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About This Guide

Convention in This Guide

This guide uses various symbols to highlight important information to ensure correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent property damage. The meanings of the symbols used are described below.

A WARNING

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in a medium risk of personal injury.

A CAUTION

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in a slight risk of personal injury, property damage, or damage to the system.

:Q'_ TIPS

The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for optimal operation of the system.

1. Introduction and Overview

11 Intended Use

The iE system is an intraoral 3D scanner intended to record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues digitally.
The iE system produces 3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.

1.2 Indication for Use

The iE system is for scanning the patient’s intraoral features. Various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final scan results when using the i€ system.
The iE system can also be used in full-arch scans, but various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final results.

13 Contraindications

The iE system is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

14  Qualifications of the Operator

A CAUTION

The iE system is designed for use by individuals with professional knowledge in dentistry and dental laboratory technology.

. The user of the iE system is solely responsible for determining whether or not this device is suitable for a particular patient’s case and circumstances.
. The user is solely responsible for the accuracy, completeness, and adequacy of all data entered the iE system and the provided software.
The user should check the accuracy of the results and assess each individual case.
. The iE system must be used in accordance with its accompanying User Guide.
. Improper use or handling of the iE system will void its warranty. If you require additional information on the proper use of the iE system, please contact your local distributor.
. The user is not allowed to modify the iE system.

1.5  Symbols

No. Symbol Description

1 Serial number

2 Medical device
3 &I Date of manufacture
4 u Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 @ Read the user guide
8 ( E European Conformity marking
9 Authorized representative in the European Union
10 BF type of applied part
1 s WEEE mark
12 & only Prescription use (U.S.A)
13 MET mark
14 ~— AC
15 === DC
16 /ﬂ’ - Temperature limitation: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Humidity limitation
2%

4 User Guide



[
18 Atr heri limitati
mﬁg mospheric pressure limitation
19 I Fragile
20 ? Keep dry
21 ﬁ This way up
2 E Stacking limit:14 layers
23 EE] Consult instructions for use
24 gg UK Conformity Assessed marking (UKCA)
25 Authorized representative in Switzerland
26 Authorized representative in the United Kingdom
2 III Model Number
28 Quantity
29 Unique device identifier

1.6 iE Components Overview
No. Component (Model No.) Qty Illustration
iE Handpiece
! (MOS-iE) lea
iE Handpiece Cover
2 (MO1-HC1) lea
3 Reusable Tip (Large) Jea g
(MO1-RTL)
R i i ]
4 eusable Tip (Medium) Jea
(MO1-RTM)
5 Calibration Tool lea
(MO1-CT1) e |
6 Practice Model lea £
Desktop Cradle
i (MO1-DC) lea ‘Y
s Wall Mount Holder lea i
(MO1-WH1) y
9 Power Delivery Cable (2.5 m) lea @
10 Power Delivery Cable (2 m) lea @
USB Flash Drive
n (Installer of Medit Scan for Clinics included) lea -
12 User Guide lea d

Intraoral Scanner iE
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1.6.1 Additional Components (Sold Separately)
No. Component (Model No.) Qty Illustration
1 Reusable Tip (Large) 4ea b
(MO1-RTL)
R i ]
) eusable Tip (Medium) 4ea
(MO1-RTM)
. All components listed in 1.6 & 1.6.1 can be purchased separately.
. Availability of items for sale may vary depending on the medical device registration status in each country or region. Please contact Medit or your local distributor for the availability of specific items.
A CAUTION
- Keep the practice model in a cool place away from direct sunlight. A discolored practice model may affect the results of the practice mode.
. Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This product is optimized for PC, and using other devices is not recommended. Do not use anything other than a USB port. It may cause malfunction or fire.
. The small reusable tip (MO1-RTS) is not compatible with the iE system.
1.7  Setting Up the iE System
171 Basic Settings of iE (Medit Plug & Scan)
You can connect iE directly to a PC with the power delivery cable. Turning On the iE
@ Connect the iE to your PC with the power delivery cable, @  When power is applied, the rear LED lights up.
M and the scanner will automatically power on.
[
-
[
|
.
.
[ 1
C - :
O ICC)C C IC C I IC T IC
LT J "
TITT T I T T T T | e o
C OO -~
(LT
T T %
Turning Off the iE
When you disconnect the power delivery cable, the scanner switches off. Desktop Cradle Wall Mount Holder
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2. Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction

Medit Scan for Clidfriendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the iE system.

2.2 Feature Availability

The following features and services are not supported on this scanner model:

. Medit Link Express and Medit Link Express for Mac
- Air Mouse

2.3 Installation

231 System Requirements

Recommended System Requirements

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
: Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)
*Compatible with Medit Scan for Clinics v1.13.3 or later.
Granhic NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher) .
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64bit Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

Minimum System Requirements

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Granhics NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher) .
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64bit Sonoma 14, Sequoia 15 or higher

Windows 11 (recommended for Intel Core 12th Gen or later)

o'

For accurate and up-to-date system requirements, please visit www.meditlink.com.

= Usea PC and monitor certified to IEC 62368-1 (or IEC 60950-1), IEC 55032, and IEC 55024.

. To prevent electric shock, connect the PC only to a properly grounded power source.
. Ensure that the PC's power plug remains easily accessible at all times.

= Besure to use only the USB 3.0 cable included in the package.

- The device may not work when using cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.

Intraoral Scanner iE




232 Software Installation Guide

® Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

@ Run the installation file.

® Select the setup language and click “Next.”

@ Choose the installation path.

® Read the “License Agreement” carefully, check “I agree to the License terms and conditions,” and then click “Install.”
® The installation process may take several minutes. Please do not shut down the PC until the installation is complete.

@

After the installation is complete, restart the PC to ensure optimal program operation.

G

The installation will not be processed if the iE system is connected to a PC. Please turn off the scanner before starting the installation.

233 Medit Scan for Clinics User Guide
Please refer to the User Guide of Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

24 Error Messages

The Medit iE scanner system presents error messages, enabling users to intuitively identify hardware and system conditions. Some messages include solutions to aid users in self-diagnosis and problem resolution.
Error messages are presented in plain text and supplemented with images when needed to enhance comprehension.

Connection failed.

£/
V24
A %
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. <)
* Pre he "Retry" n. Device will automatically reboot an 0 connect again.
ess the "Retry’ button. Device will automatically reboot and try to connect agai Turn Offthe External Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
* If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

Co ] o]
A CAUTION

If the instructions provided in the error message do not address the issue, please contact the local distributor from whom you acquired your scanner system or support@medit.com.

3. Maintenance

A CAUTION

. Equipment maintenance should only be carried out by a Medit employee or Medit-Certified company or personnel.

. In general, users are not required to perform maintenance work on the iE system besides calibration, cleaning, and sterilization. Preventive inspections and other regular maintenance are not required.
3.1 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models. You should perform calibration when:

. The quality of the 3D model is not reliable or accurate when compared to previous results.
. Environmental conditions such as temperature have changed.
The calibration period has expired. You can set the calibration period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

g .,(:3

The calibration panel is a delicate component.
Do not touch the panel directly. Check the calibration panel if the calibration process is not performed properly. If the calibration panel is contaminated, please contact your service provider.

If the calibration tool is long exposed to low temperatures below Medit's recommendations mentioned in the use and storage guidance, the rotation motion of the device may be compromised.
In that case, forcibly turning the device may cause damage. To avoid it, keep the calibration device in the recommended temperature environment before use.

We recommend performing a calibration periodically.
You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). The default calibration period is 90 days.

311 How to Calibrate iE

0] Turn on the iE and launch the Medit Scan for Clinics.

@ Run the Calibration Wizard at the bottom of the main toolbar panel in Medit Scan for Clinics.

@ Prepare the calibration tool and the iE handpiece.

@ Turn the dial of the calibration tool to the starting position.

® Put the iE handpiece into the calibration tool.

® Click “Next” to start the calibration process.

@ If the calibration tool is mounted properly in the correct position, the system automatically acquires data.
® When data acquisition is complete at the starting position, turn the dial to the next position.

® Repeat the steps to the last position.

® When data acquisition is complete at the last position, the system automatically calculates and shows the calibration results.

8 User Guide



3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

The reusable tip is used intraorally during scanning and is intended for limited reuse.
Prior to reuse between patients, the tip must be cleaned and either disinfected or sterilized to prevent cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

. Prepare a cleaning solution.

» Dilute a general neutral detergent at a 1:100 ratio before use.
. Clean the reusable tips with a cleaning solution and a brush.

» Ensure the mirror of the tip is completely clean and stain-free. If the mirror appears stained or foggy, repeat the cleaning process.
A CAUTION

» The reusable tip has a complex structure, and automatic cleaning may not achieve complete cleaning; therefore, do not clean the reusable tip in an automatic washer.
. Rinse the reusable tips three times with purified water.
. Remove moisture with a paper towel and allow them to air-dry completely at room temperature for at least 80 minutes.
. Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15% or less Isopropyl Alcohol (IPA) for 1 minute.

Then, ensure they are thoroughly dried at room temperature for at least 5 minutes.

» Before using a disinfectant product, please refer to the product user manual for proper use.

» You can find the list of recommended disinfectants in the Medit Help Center at http://support.medit.com/hc.

Cleaning & Sterilization

. Complete the cleaning procedure described in the section above.
- Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed pouch.
- Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
» Sterilize in a gravity autoclave at 135°C (275°F) for 10 minutes and dry for 30 minutes.
» Sterilize in a pre-vacuum autoclave at 134°C (273.2°F) for 4 minutes and dry for 20 minutes.
» Sterilize in a gravity autoclave at 121°C (249.8°F) for 30 minutes and dry for 15 minutes.
. Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.
- Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times. After reaching this limit, they must be disposed of according to the guidelines in the disposal section.
- Autoclave times and temperatures may vary depending on the autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be able to meet the maximum number of times.

Please refer to the user’s manual of the autoclave manufacturer you are using to determine whether the required conditions are met.

A CAUTION

The mirror of the scanner tip is a delicate optical component that should be handled with care to ensure optimal scan quality.
Be careful not to scratch or smudge it as any damage or blemishes may affect the data acquired.

. Wrap the scanner tip in cotton gauze before autoclaving to prevent permanent mirror stains. Refer to your autoclave’s operating manual for specific sterilization parameters.

. Tips that have been cleaned, disinfected, and sterilized must remain sterile until they are used on the patient.

. Medit is not responsible for any damage, including tip distortion, caused by cleaning, disinfection, or sterilization procedures that do not comply with the guidelines outlined above.
322 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such situations, clean the mirror following the steps below:
Disconnect the scanner tip from the iE handpiece.

® Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.
® Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the cleaning process as necessary.

323 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the iE handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off.
Use the device only after it is completely dry.

The recommended cleaning and disinfecting solution is denatured alcohol (ethyl alcohol or ethanol) - typically 60 — 70% Alc/Vol.
The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

® Turn off the power by unplugging the power delivery cable from the device.

@ Clean the filter on the front end of the iE handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the iE handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning solution directly into the filter. The filter must be gently wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.
Do not wipe by hand or apply excessive force.
» Medit is not responsible for any damage or malfunction that occurs during cleaning that does not follow the guidelines above.
® After cleaning the filter, put the cover on the front of the iE handpiece.

@ Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
® Wipe the scanner surface with the cloth.
® Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

- Do not clean the iE handpiece when the device is turned on as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.
- Use the device after it is completely dry.
. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or it may stain the mirror. You can use either ethanol or propanol (ethyl-/propyl alcohol).

Intraoral Scanner iE
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3.24 Other Components

. Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.

. Wipe the component surface with the cloth.

. Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

33 Disposal

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip.”
. Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
. Other components are designed to conform with the following directives:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatically checks for updates when the software is in operation. If a new version of the software is released, the system will automatically download it.

4, Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this User Guide to prevent human injury and equipment damage. This document uses the words WARNING and CAUTION when highlighting precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury or equipment damage, make sure to adhere strictly to the safety
guidelines. All instructions and precautions as specified in the Safety Guide must be observed to ensure the system’s proper functionality and personal safety.

The iE system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system. Using the iE system for any purpose other than its intended usage as outlined in the section “1.1 Intended
Use” may result in injury or damage to the equipment. Please handle the iE system according to the guidelines in the safety guide.

Any serious incident involving the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the member state in which the user and patients are located.

4.1 System Basics

The iE system is a high-precision optical medical device. Acquaint all the following safety and operating instructions before the installation, usage, and operation of iE.

A CAUTION

If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the temperature of the environment before use.
If used immediately, condensation may occur, which may damage the electronic parts inside the unit.

. Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical damage to the unit.
. Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do not use the product and contact the manufacturer or your local representative.
. Check the iE handpiece and its accessories for any sharp edges.
. When not in use, the iE system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.
. Do not install the desk stand on an inclined surface.
. Do not place any object on the iE system.
. Do not place the iE system on any heated or wet surface.
. Do not block the air vents located at the rear of the iE system. If the equipment overheats, the iE system may malfunction or stop working.
. Do not spill any liquid on the iE system.
. The iE handpiece and other included components are made of electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign objects to enter.
. Do not pull or bend the cable connected to the iE system.
. Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables may cause damage to the iE system.
. Always keep an eye on the product and your patient while using the product to check for abnormalities.
. Proceed with calibration, cleaning, disinfection, and sterilization in accordance with the contents of the user guide.
. If you drop the tips on the floor, do not attempt to reuse them. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been dislodged.
. Due to its fragile nature, the tips should be handled with care. To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.
. If the iE system is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated before use. If the instrument is unable to connect to the software, consult the manufacturer or authorized resellers.
. If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop using the product, and contact the manufacturer or authorized resellers.
. Install and use only approved programs to ensure the proper functionality of the iE system.
. In the event of a severe accident involving the iE system, notify the manufacturer and report it to the competent national authority of the country or region where the user and patient reside.
. If the PC with the software installed does not have security software or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the PC may be breached with malware
(malicious software such as viruses or worms that damage your computer).
. The software for this product must be used in compliance with medical and personal information protection laws.
. To provide electirical insulation and maintain electrical safety, a coating is applied to insulate the device except on the areas where the USB ports are located.
. Check the product’s markings, such as certification symbols or manufacturer details, under lighting of about 500 lux for clear visibility.

Proper Training

42
& WARNING

Before using your iE system on patients:

. You should have been trained to use the system or read and fully understand this User Guide.
. You should be familiar with the safe use of the iE system, as detailed in this User Guide.
. Before use or after changing any settings, the user should check that the live image is displayed properly in the camera preview window of the program.
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In Case of Equipment Failure

& WARNING

If your iE system is not working properly or if you suspect that there is a problem with the equipment:

A

Remove the device from the patient’s mouth and discontinue use immediately.

Disconnect the device from the PC and check for errors.

Contact the manufacturer or authorized resellers.

Modifications to the iE system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

Hygiene

WARNING

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves when:

Making any direct contact with the tip.
Using the iE system on patients.
Touching the iE system.

& WARNING

The iE system and its optical window should be always kept clean. Before using the iE system on a patient, be sure to:

4.5

A

A

A

A

4.9

Sterilize the iE system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
Use a sterilized tip.

Electrical Safety

WARNING

The iE system is a Class Il device.

The iE system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.
There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the iE system. Only qualified service personnel should access the system.

Do not place liquids such as beverages near the iE system and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the iE system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the iE system, which may damage the system.

Before connecting the iE system to a power supply, be sure to keep the iE system at room temperature for at least two hours to prevent condensation.
If condensation is visible on the product surface, the iE should be left at room temperature for more than 8 hours.

The iE system doesn " t have a physical power button. Turn off the scanner by unplugging the power delivery cable.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A).

If used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally required), this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services.
Avoid pulling on the power delivery cables used with the iE system.

Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

Eye Safety

WARNING

The iE system projects a bright light from its tip during scanning.

The bright light projected from the tip of the iE is not harmful to the eyes. However, you should not look directly at the bright light nor aim the light beam into the eyes of others.

Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle and the likelihood of secondary exposure is high.

As with other intense light source exposure, you may experience a temporary reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment, all of which increase the risk of secondary accidents.
There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the iE handpiece. It is irradiated only inside the iE handpiece and does not go outside.

The blue light visible inside the iE handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.

The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.

Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy The Medit iE should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.

For the same reason, dental staff who have been diagnosed with epilepsy should not operate the Medit iE.

Explosion Hazards

WARNING

The iE system is not designed to be used near flammable liquids, gases, or in environments with high oxygen concentrations.
There is a risk of explosion if you use the iE system near flammable anesthetics.

Pacemaker and ICD Interference Risk

WARNING

Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may have interference due to some devices.
Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker when using the iE system.
For more information on peripherals used with iE, check the respective manufacturer’s manuals.

Cybersecurity Safety

If a cybersecurity incident occurs, stop using the scanner and software immediately. Power off the scanner and log out of the software.
Promptly report the incident to our support team through email, phone, or other available means of contact. Please refer to the last page of the User Guide for contact information.

When reporting an incident, please provide as much information as possible, including the time of occurrence and any unusual behavior you noticed. This information will assist us in resolving the issue quickly.

Intraoral Scanner iE
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5. Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The iE system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. The customer or the user of the iE system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Emission Test Compliance Elec ic i - Guidance

TheiiE uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 Class A
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 ClassA The'\Esystem is suitable for use in all est;blishments other than domestic establishment‘s
and those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
X . . buildings used for domestic purposes.
Voltage Fluctuations / Flicker Emissions Complies

A WARNING

This iE system is intended for use by healthcare professionals only. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation of nearby equipment.
It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the iE or shielding the location.

52  Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

The iE system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. The customer or the user of the iE system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test 1EC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

Electrostatic Discharge (ESD) + 8kVcontact == 2kV, £ 4 kv, + 8 kV contact == 2 kv, £ 4k, ;ﬁg;i:zs:gs:&f\iis ;M;Ogtdﬁecggg:i’rgq Cf:z:?v‘g g{fr?ﬁ dity of at least
IEC 61000-4-2 + 8KV, £ 15kVair 8KV, + 15KV air X Y ’ Y
30% is recommended.

Electrical Fast

Transient,/ Burst +2 kVfor power supply lines £2kV for power supply lines The mains power quality should be that of a typical
T : . T ! v ; ] )

1EC 61000-4-4 +1kVforinput/output lines +1kVforinput/output lines commercial or hospital environment.

+0.5kV, £1 kv differential mode +0.5kv, =1 kV differential mode
Surge IEC 6100045 The mains pcwerquallty should be that of a typical commercial

or hospital environment.

+0.5kV, £1KkV, £2kV common mode +0.5kV, =1 kV, =2 kV common mode

EEDmS o douoasions  OUlwedpnuloosiodks  [eTorePoss ey oldoe bttt commerila gl
s 709% Ut (30% dip in Ur) for 25/30 cycles 70% Ut (30% dip in U) for 25/30 cycles : Y q P e

Supply Input Lines
IEC 61000-4-11

power mains interruptions, it is recommended that the iE system be powered

0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles 0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles from an uninterruptible power supply ora batery.

Power Frequency Magnetic Fields 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a location in a
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

8A/m 8A/m
30 kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
. - . 65A/m 65A/m
Proximity Magnetic Fields in the 134.2 kHz 1342 kHz Resistance to magnetic fields was tested and applied only to surfaces of enclosures
Frequency Range 9 kHz to 13.56 MHz . . .
- PM2.1kHz PM2.1kHz or accessories accessible during intended use.
Immunity IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE: Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
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. Guidance 2

Rec ion Distances

Portable and Mobile Communication Equipment and the iE

Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]

Rated Maximum Output

IEC 60601-1-2:2014

Power of the Ti
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20

10 38 63
100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

. Guidance 3

The iE system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the iE system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test 1EC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3vims Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer to any
Outside ISM Bands amateur part of the Medit iE system, including cables, than the recommended separation distance.
Thisis calculated using the equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended Separation Distance (d):
Conducted RF d=12/P
IEC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=12 P80 MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzto2.5GHz
6Vrms 150 kHz to 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
In ISM Bands amateur 6vrms d=2.0/P80MHzto 2.7 GHz
Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer, d is the recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey
should be less than the compliance level in each frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:
Radiated RF (((.)))
e e1000-43 3V/m 80 MHzt0 2.7 GHz 3V/m i

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Intraoral Scanner iE
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Guidance 4

The iE system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the iE system. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Band?” Service” Modulation 1EC 60601 Test Level Compliance Level
380 -390 MHz TETRA 400 Pulse Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviation 28V/m 28V/m
1kHzsine
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulse Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 190'0.
1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

A

WARNING

Use of the iE adjacent to or on other equipment must be avoided as it may result in improper operation.

If this use is necessary, it is advisable that this and the other equipment be observed to verify that they are operating normally.

The use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the Medit of the iE could result in high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity from this
equipment and result in improper operation.

! For some services, only the uplink frequencies are included.
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6. Specifications

Trade Name iE

Packing Unit 1set

Rating 5V=73A

Classifications for Protection Against Electric Shock Class I, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

* This product is a medical device.

Handpiece (including medium-size tip)

Dimension 2234%36.7x35.3 mm (LxWxH)

Weight 165¢g

Reusable Tip
Large 36.1x34.1x90.8 mm (WxHxL)

Dimension - Full Tip
Medium 36.1x34.1x90.4 mm (WxHxL)
Large 26.9x19.7mm (Wx H)

Dimension - Tip Head
Medium 224x163mm (WxH)

Calibration Tool

Dimension 160x48.5mm (Hx @)

Weight 205g

Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa @
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Transport Condition Humidity 20 -80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 620 - 1,200 hPa

limits per
Environment Hospital environment
Conducted and radiated RF Emissions CISPR11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral ScanneriE 15
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3a ToBa pbKOBOACTBO

YCTaHOBEHM NPaKTUKM B TOBa PbKOBOACTBO
ToBa PLKOBOACTBO 3a ynoTpeba 13MoN3Ba PasNYHU CUMBOAM, YUSITO LIEN € Aa Ce NoavepTae BaHaTa UH(HOPMALWS, KaTo MO TO3M HaYMH Ce rapaHTUpa NpaBuHaTa ynoTpe6a, 3aluTa OT HapaHsBaHMS, KakTo U NpeaoTs

paTsiBaHe Ha MaTepuanHu WeTu. 3Ha4eHNeTO Ha U3NoN3BaHMTe CUMBO/M € ONUCAHO Mo- JoNY.

A MPEAYNPEXEHVE

Cumsontst MPEAYMNPEX/AEHNE yka3sa 3a nHpopMaLms, KOSITO ako Gb/e UrHOpUpaHa MoXe fia AoBeAe 40 PUCK OT CPefjHa CTeMeH 3a TenecHa nospesa.

A BHUMAHME

CumeonsT BHUIMAHWE nocousa uHGopMaLs, KOSTO ako Gbjle MrHOpMpaHa, MOXe fa A0Befe 0 MAHIUMANEH PUCK 3a TeNecHa NOBPe/a, NMYLLECTBEHN LUETV UM CUCTEMHI HapyLLEHMS.

Q" CBHBETU

CumsonsT CbBETM Nocoysa Hacokm, CbBETH U AOMbAHUTENHA MHDOPMALMA 33 ONTUMANHOTO YHKUMOHMPaHe Ha cucTeMara.

1. BbBepeHue v 06wy, nperneq

1.1 MpenopbuuTenHa ynotpeba

Cucremata iE e UHTPaOpaneH CKeHep, KOIMTO 1Ma 3a LUen AUTUTaHO Aa 3an1cBa TONorpackUTe XapakTepUCTVKIA Ha 3b6ITE 1 OGKPBABALUMTE M1 ThKaHI.
Cucremarta iE nponssexpa 3D CKaHUpPaHy 1306paxeHns 3a ynoTpeba B NPOEKTAPaH C NOMOLLTa Ha KOMNIOTbP AM3aliH 1 13paboTKaTa Ha AeHTaNHM Bb3CTaHOBSBaHMS.

12 TMoka3aHus 3a ynotpe6a

CucTemara iE e 3a CKaHMpaHe Ha MHTPAOPaHITE XapaKTEPUCTIKA Ha NauyeHTa. Pasnininm hakTopy (MHTpaopanHa oKosHa Cpeaa, eKCTIepTy3aTa Ha onepaTopa v paboTHMs NOTOK B NaGOPATOPHUSTa) MOTaT Aa OKaXaT B
UsiHNE BBPXY KpaliHUTe Pe3ynTaTu OT CKaHUPaHETo, KoraTo 13nonssate cucTemata iE

13 MpoTuBonokasaHus

Cucremara iE He e npeasufeHa 3a ynoTpeba 3a Cb3faBaHe Ha N306PaXeHNs Ha BBTPellHaTa CTPYKTYpa Ha 3b61Te nu Ha CTPYKTYpaTa Ha NofAbpXallaTa KocT.

14  Ksanudwmkaums Ha oneparopa

A BHUMAHWE

Cucremarta iE e npoekTupaHa 3a ynmpeﬁa OT vua ¢ ﬂquJECMOHaﬂHM NO3HaHWA B CTOMATONOMMATa N AeHTaNHaTa na6opaT0pHa TEXHONMorna.

. ToTpebuTensT Ha cucTemara iE e 13LAN0 OTTOBOPEH 3a NPELEHKaTa, KaKTO 1 3a TOBA, 4anK YCTPOVCTBOTO € NOAXOASILO UV He 3 AafeHNs CyYali Ha NAaLMeHTa 1 CbOTBeTHaTa 06CTaHOBKa.
. MoTPebUTENsT € M3LSN0 OTFOBOPEH 3a NPELM3HOCTTA, MbAHOTATA U afleKBAaTHOCTTa Ha BCUYKM BbBEAeHM fJaHHW B ciCTeMaTa IE 1 npefocTaseHs codTyep.
MotpebutensT Tpsbea fja NpoBePsBa TOYHOCTTA Ha Pe3yNTaTUTe 1 Aa UMa AOCTBN 10 BCEKM UHAVBUAYANeH Cyyaii.
. Cucremara iE Tpsiea fa Ebae B CbOTBETCTBYE C NPUAPYXABALLOTO PHKOBOACTBO 3a yroTpeba.
. HenpasunHara ynotpe6a unv MaH1nynaunsita Ha cucremara i Lie aHynupa Heroara rapaHuys.
AKO M3VCKaTe JOMbIHIUTENHa MH(OPMaLVs 3a NpaBunHaTa yroTpeba Ha cicTemata iE, MONNM [1a Ce CBbPXETE C MeCHNS AUCTPUGYTOp.
. ToTpebuTensT HsiMa Npaso Aa MOAMMULMPA c1cTeMaTa iE.

1.5  Cumsonu

o, Cumeon Onucaxue

1 CepuieH Homep

2 MeANLIMHCKO YCTPOMCTBO

3 [laTa Ha Npon3BOACTBO

4 lMpowvizsoanTen

5 BHyMaHne
Mpepynpexaexne

MpoyeTeTe pHKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

Mapkunposka 3a esponehcxo CboTBETCTBNE

YIbnHOMOLLeH NpefcTasuTen B EBponelickis cbio3

Mpunoxuma Yact BF Tun

8 20> REEE

OEEO mapkuposKa

S
-y
2

YnoTpeba ¢ peuenta (CALL)

13 MET mMapkupoBka
14 ~— lpomeHnuB Tok
15 === MocTosHeH Tok
16 /Y OrpaHuyerne Ha Temnepatypata: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 OrpaHuyeHe Ha BNaxHOCTTa
2%
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18 g OrpaHu4eHme 3a aTMOChepHOTO HansraHe
woten
19 I Yynnveoct
20 ? [a He ce MOKpU
21 ﬁ OTTyK Harope
22 E OrpaHuyeHne 3a nogpexpaaxe: 14 cnos
23 EE Cripaexa C MHCTPYKLynTE 3a ynoTpeba
24 gg MapK1pOBKa 3a OLeHeHO CboTBETCTBME Ha ObeanHeHoTo kpancTso (UKCA)
25 Otopu3ypaH npepacTasuTen 8 LseiiLapus
26 OTOpM3MpaH NpeacTasuTen 8 OBEANHEHOTO KPancTeo
27 III HanmeHoBaHWe Ha Moaen
28 Konnyectso
29 YHWKaneH uaeHTdNKaTop Ha ngenvs
1.6 Mpernep Ha CbCTaBHUTE eNeMeHTH Ha iE
Ne. KoMmnoHeHT (N2 Ha Mopena) Konuuecteo WUnwoctpauus
iE nanka i =
! (MOS-iE) 16p. ]
iE Kanb 3a HakpaliHika
2 (MO1-HC1) 16p.
3 HakpalitHuK 3a MHorokpaTHa ynotpeba (ronsm) 26 g
(MOL-RTL) P-
. ]
4 HaxpaiiHuk 3a MHOrokpaTHa ynotpeba (cpeseH) 26 @
(MOL-RTM) P-
VIHCTpYMeHT 3a Kanmbpurpaqe
S (MoL-CT) 16p. H
6 MpumMepeH Mogen 16p. Y
MocTaska 3a geckron
i (MO1-DC) 16p. &
8 [pbXKa 3a MOHT/PaHe BbpXy CTeHa 16 )
(MO1-WH1) p. !
9 3axpaHBaLy kaben (2.5 m) 16p. @
10 3axpaHBatL kaben (2 m) 16p. @
USB chnal ycTpoiicTso
n (BKAtOYeH MHcTanatop Ha Medit Scan for Clinics) 16p. -
12 PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 16p. d

Intraoral ScanneriE 19



1.6.1 [onbaHuTenHN ™ ( ce oty )
Ne. KomnoHeHT (Ne Ha mopena) Konuyectso WniocTpauus
1 HarpaiiHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpeba (ronsim) 46 g
(MOL-RTL) P
H ii ]
) |akpaliHIK 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba (cpeaeH) 46p
(MO1-RTM) -
. BCnykn KOMNOHEHTY, 136poeHn B 1.6 1 1.6.1 MOxe fia GbAaT KyneHu OTAENHO.
. HanuyHocTTa Ha apTukynuTe 3a npogaxba MoXe fla Bapupa B 3aBUCUMOCT OT CTaTyca Ha PerncTpaLius Ha MefLIMHCKOTO YCTPOICTBO BB BCAKA [ibPXaBa U PErvioH.

Monum fia ce cabpxeTe ¢ Medit 1an ¢ MecTHUst AUCTPUBYTOP 3a MH(POPMALMS OTHOCHO HANMYHOCTTA Ha KOHKPETHI apTUKY/N.

A BHUMAHWE

CbXpaHsiBaiiTe NPaKTUHECKs MOAEN Ha NPOXNAHO MSICTO, Aaney OT AMPeKTHaTa CbHYeBa CBETANHA. OBe3LBETEHNST NPAKTUYECKN MO/AEN MOXE /13 3aCerHe Pe3yNTaTiTe OT NPaKTUHECKIs MOy,
. Medit Scan 3a knuHVKY e BKntoyeH B USB Apaiisa. MpoayKTsT e oNTUMI3MPaH 3a KOMMKOTBP ¥ ynoTpebaTa Ha Apyru YCTPOICTBa He e NpenopbyMTeNnHa. He 13non3saiite HULLO APYro, pa3nuyHo oT USB nopra.

Moxe A2 NPUYVHU HeM3NPaBHOCT UK noXap.
. MankusiT HaKpaiiHUK 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba (MOL-RTS) He e CbBMeCTUM Cbe cucTemara iE.

1.7 Hacrpoiika Ha cuctemara iE

171 OCHOBHM HacTPOiiky Ha iE (Medit Plug & Scan)
MoxeTe aa cBbpXxeTe iE AUPEKTHO KbM KOMMIOTBP
4pes 3axpaHBaluus kaben. BkitouBaHe Ha iE
M @ Cebpiete iE KbM BalWNsA KOMMIOTHP CbC 3aXpaHBall,

| Kaben 1 CKeHepHT Liie ce BK/I0YM aBTOMATUYHO.

) =
C ] -
L ICIC)C ) C OC JC C IC IC C _C E;
EENENEEEREERNEN
I T T T ) | oo

o

11 s

N3kniouBaHe Ha iE

Korato ce npeMaxHeTe 3axpaHsalyms Ka6en, CKeHepbT ce U3KNYBa. Mocraeka 3a geckron

Korato ce nogape 3axpaHBareTo, 3agHata J1IE[]

[lpbXKa 3a MOHTUpaHe BbpXy CTeHa
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2. Mpernep Ha Medit Scan 3a KNIMHUKKN 3
2.1 BbBepeHue
Medit Scan 3a KNVMHWKK NPeOCTaBst NleceH 3a ynoTpeba 1 paboTa MHTepAEliC 3a AUIUTaNHO 3an1cBaHe Ha TonorpadcKit XapaKTePUCTIKM Ha 3b6MTE 11 OBKPBIA@BALLMTE ThKaHy, 13N0N3Balikn IE cuctemara.
2.2 HanuuHocT Ha cyHKuuM
CnepruTe GYHKUMN 1 YCIYIY He ce NOAABPKAT OT TO3M MOEN CKeHep:
. Medit Link Express v Medit Link Express 3a Mac
- Air Mouse
23 WHcTanaymna
231 CUCTEMHU N3NCKBaHWNS
MpenopBbYMTENHI CUCTEMHIN U3NCKBaHNS
Windows 0S mac0S
NanTon [Aeckton Nanton/fleckton
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Npouecop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F W g”sr(f(Zocrzriléjolgozrizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB wnu noseye)
*Cwemectim ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 unu no-Hosa Bepcusi.
Fpadia NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nnu noseue) .
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nnu noseue)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nnm noseve)
*He ce nopabpia AMD Radeon.
Onepauporitia Windows 1064-Gra Sonoma 14, Sequoia 15 unm no-Hosa Bepcus
cucrema (OC) Windows 11 (ce npenop®ysa 3a Intel Core npoLecopy 12-To NOKONEHUE 1AM No- HOBK) ¢4 s
MUHUMaNHN CUCTEMHIN U3NCKBaHNS
Windows 0S mac0S @
Nanton [Aeckton Nanton/feckron

Intel Core \5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Mpoyecop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB unu noseue)
Fpadika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nnu noseye) .
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nnu nogeye)
*He ce nopabpia AMD Radeon.
Onepauvorita . Windows 1064-6ura Sonoma 14, Sequoia 15 unu no-Hosa Bepcus
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npouecopu 12-To NOKoAEHe unu no- HoBM)

3a TOUHY 1 OBHOBEHY CUCTEMHI M3VICKBaHMS, MONMM f4a noceTuTe www.meditlink.com.

'Q' V13non3saiite KOMMIOTBP 1 MOHNTOP, cepTidmrumpany ¢ IEC 62368-1 (nan IEC 60950-1), IEC 55032 1 IEC 55024.
o 3a fla NpeaoTBPaTITE TOKOB Y/Aap, CBbPXKETe KOMMIOTbPA CaMo KbM NPaBUIHO 3a3eMeH eHeprieH U3TOYHK.
. Monsi Aa ce yBepuTe, Ye 3axpaHBaLLVST LUEMCeN Ha KOMMIOTbPa 0CTaBa IeCHO J0CTBEH N0 BCAKO BpeMe.

-Q- YCTPOWCTBOTO MOXe 1 la He paboTu, KoraTo n3non3sate apyrv kabenu, pasnuynu oT USB 3.0 kabena, npefoctaseH oT Medit. Medit He HOCV OTFOBOPHOCT 3a MPOBAEMM, NPUYMHEHN OT ApYyriA Kabenu, PasnuyHm
= ot USB 3.0 kabena, npegoctaseH ot Medit. YeepeTe ce, ye uznonasate camo USB 3.0 kabena, KOMTO e BK/I0YEH B ONaKoBKaTa.
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232 PBKOBOACTBO 33 MHCTanaums Ha codryep

® CabpeTe NpunoxeHoto USB hnalu yCTpORCTBO KbM KOMMIOTHP.

@ CTapTvpaiiTe HCTanaumrorHs daiin.

® 36epeTe e3uka 3a HACTPOIiKa 1 Crlef TOBa KMKHeTe Bbpxy “Cnepsauy” (Next).

@ N36epeTe MbTs 3a MHCTaMpaHe.

® Mpodetere BHrmaTento “License Agreement” (“/luuer3norHoTo criopasymenne”), Hanpasete oTMeTka Ha ‘| agree to the License terms and conditions”
(“Npriemam npasinata v ycnosusita Ha nuUeH3a”) v ciep ToBa kavkHete Bbpxy “Install” (‘UncTanvpare”)

® MPOLECHT Ha MHCTaNALWS MOXE [ OTHEME HAKONKO MUHYTU. MOMM He M3KNIo4BAITE KOMMIOTBPA, AOKATO HE NPUKIYM MHCTaNaLmsTa.

@ Cnep KaTo MHCTanauysTa NPYKNIOYM, pectapTupaiite KOMMIOTbPA 3a Aa C1 rapaHTMpaTe ONTUMANHOTO (YHKLMOHMPaHe Ha Nporpamara.

WHcTanaypsiTa Hama ga 6‘bge o6pa6o‘reHa, ako iE cuctemata e CBbp3aHa C KOMNTbpa. Monum fa nskntounTe CKeHepa npeau fAa ctapTupare ¢ UHTanaumaTa.

233 PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a Medit Scan 3a KIMHUKK
Monnm a 13non3sare 3a Cnpaska PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Metio (Menu) > PrrogoacTso 3a ynotpeba (User Guide).
2.4 CbobLyeHus 3a rpewka

Cucremata 3a ckaHvpae Medit iE npefcTass CbobLieHMsITa 3a rPELUKK, NO3BO/SIBA HA NOTPEBUTENUTE UHTYWUTUBHO [id ONPEAENsT CUCTEMHUTE 11 XapayepHUTE YCIIoBHS. HsiKon CbOBLEHst BKIKOYBAT 1 PeLUeHNs C uen no
ANOMaraHeTo Ha HOTpeﬁMTQﬂMTQ nNpu CamoAnarHOCTUKa 1 pa3pellaBaHe Ha HpOEl’IeMM.

CLO6U.LQHVWT3 3a rpeLKu ce NOKa3BaT KaTo HeKOAWPaH TEKCT U Ca AONBbAHEHU C M306D3>KGHMQ, Korato TDﬂéBa Aace HOHOGDM HarnegHoCTTa.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically re n nn in.
ess the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect aga Turm Off the Exrernal Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. }
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

Co ] o]
A BHUMAHUE

AKO NPEeOCTaBEHUTE MHCTPYKLMM B CbOBLLEHIETO 3a rPellika He Ca agpecparii Kb Npobaema, MONUM Aa Ce CBbPIETE C MECTHHS AUCTPUBYTOP, OT KOITO CTe e CAOBIAN CbC C1CTEMaTa 33 CKaHMPaHE MK C
support@medit.com.

3. MopppbrKka

A BHUMAHWE

MoaapwxKaTta Ha 06opyABaHETO TPAGBa Ala Ce M3BBPLIBA OT CAYKMTEN Ha Medit unn cepTiduLypari or Medit hupma 1nm nepcoran.
- 06Ll.l0 B3€TO, He Ce U3nCKBa OT HOTDEGMTQHMTG Aa n3sbpeat /J'E\ZHOCTM MO NOAAPBXKKATA NO OTHOLWEHWE Ha iE cuctemata ocseH KaﬂMélepaHe, no4yucTBaHe n crtepunnsaumna.
He ce u3ucKBaT Apyru NpeBaHTVBHN NPOBEPKY UV APYT B PEAOBHA NOAAPBIKKA.

3.1 Kann6pupane

lMepuoanyHoTo Kanw6pmpaHe C€ U3MCKBA 3a Cb3/AaBAHETO Ha NPeun3Hn 3D mopenu. KanM6pMpaHe Tpﬂ6Ba [1a ce 13BbPLUK, KoraTo:

. Ka4ectBOTO Ha 3D Mogena He € Ha@KAHO MK NPeLU3HO B CPaBHEHME C NPeMLUHINTE Pe3yaTaTy.
. YcnosrsTa Ha OKO/HaTa Cpefja KaTo Temnepatypa ca ce NPOMEHMAM.
. MepuopbT 3a KannbprpaHe e 3TeKb.

MoxeTe f1a 3af1aeTe neproga 3a kanubpupare B Menu > Settings > Calibration Period (Days).

'Q' MaHessT 3a KannbprpaHe e AeNNKaTeH KOMMOHEHT.
= He poKocgaiiTe gupeKTHO naena. Nposepete naHena 3a kanubpuparxe, ako NPOLECET 3a KANBPUPaHE He € U3Mb/IHEH KaKTO € yKa3aHO. AKO NPOLIECHT 3a KanmbprpaHe e KOMNPOMETVPaH, MOANM Aa ce
cBbXETe C Balus AOCTaBYNK Ha ycnyra.

AKO NHCTPYMEHTET 3a KanubpupaHe e 6111 U3N0XEH 3 {bATO BPEME Ha HUCKM TemrepaTypu nof crioMeHaTute ot Medit npenopb4ku B pbKOBOACTBOTO 3a YNOTPeGa 1 CbxpaHeHwe, MOXe Aa Ce NoBPeV
BbPTALLOTO ABVKEHME Ha YCTPOICTBOTO. B TO31 Cnyyaii, HACUNCTBEHOTO 3aBbPTaHe Ha YCTPOKCTBOTO MOXe fja NpU4MHI NoBpefa. 3a Aa u3berHeTe ToBa, CbxpaHsiBaiiTe ypesja 3a kanvbpupare npegy ynotpeta
B Cpefja C NpenopLyvTeNHaTa TemrnepaTypa.

~{ /™ Mpenopvusame, kanubpupaHeTo fa ce 13BbPLIBaA NEPUOANYHO.
= MoxeTe fa HacTpouTe Nepuosa 3a Kanubpupate 4pes Menu > Settings > Calibration Period (Days). MepyogsT 3a kanubpupare no nogpas6upare e 90 aHu.
311 Kak ce kanubpupa iE
® Biniovere iE v craptupaiite Medit Scan for Clinics.
@ MNycrere Calibration Wizard B gonHaTa 4acT Ha NaHena ¢ neHTata ¢ MHCTpymeHTy B Medit Scan for Clinics.
® MogroTeeTe NHCTPyMEHTa 3a KanmbpupaHe 1 iE HakoHeYHMKa.
@ 3aBbpTeTe AUICKa Ha MHCTPYMEHTA 33 KanuBpLpaHe Ha HayanHa nouuus.
® MocTaseTe iE HakoHEYHMKA B MHCTPYMEHTa 3a KanubpupaHe.
® Knnkrete Bbpxy “Next” 3a fia ce cTapTipa npoLeca 3a Kannbpypate.
@® AKO NHCTPYMEHTET 3a KanubpupaHe e MHCTanUpaH NPasuiHo B NpaBi1iHaTa NO3LVs, CYCTEMaTa aBTOMATUYHO CbBMPa faHHM.
@ KoraTo C'b6vlpaH€TO Ha fiaHHW € 33aBDBPLUEHO Ha HavanHaTa no3ununs, 3aBbpTeTe AMCKa B CnefBalla nosuuuns.
[©] MosTopeTe CTLKNTE A0 NOCNE[HATA NO3NLNS.
@ KoraTo cbo1paHeTo Ha laHH 1 3aBbPLUM Ha MOC/IEAHATA NO3ULMS, CUCTEMATa NPaBM aBTOMATVYHA KaKynaLys 1 Nokassa pesynTaTiTe OT KannbprpaHeTo.
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3.2 MouuncTBaHe, ae3nHbeKUMA U NpoLeaypa No cTepuausaLms
321 HakpaliHuK 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a

HaKpailHWKET 33 MHOTOKPaTHa ynoTpe6a ce 3non3sa UHTPaoPaHO Mo BPeMe Ha CKaHMPaHe 1 € NPeHasHa4eH 3a OrpaHIyeHa MHOToKpaTHa ynotpeta.

Mpeau nosTopHa ynoTpe6a MeXay nauveHTuTe, HaKpal‘;‘HMK‘bT Tpﬂ6Ba 113 6bfie NOYNCTEH U UK ,CleBMHqJEKL\MpaH, v CTepunnsnpaH, 3a aa ce NpegoTepaT KpbCTOCaHO 3aMbpCaBaHe.

MouncTeaHe u fesnHdexums

. MoaroTeeTe pelueHe 3a NOYMCTBAHE.
» Mpeav ynoTpeba paspeneTe 0bUKHOBEH HeyTpaneH npenapat B CboTHoWeHKe 1:100.
. MouncTeTe HaKpaliHNLMTe 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢ NoYMCTBaLY PasTBop W YeTka.
» YBeperTe Ce, Ye 0rNeaancTo Ha HakpaliHWKa e HanbHO YMCTO 1 6e3 NeTHa. AKO OrNejanoTo U3MeX a 3aLanaro MM 3aMbINeHo, MOMM a NOBTOPUTE NPOLECa Ha NOYMCTBaHE.

A BHVIMAHVE

» HaKpaifH1KBT 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba MMa KOMMIEKCHa CTPYKTYPa, a C aBTOMaTWYHOTO MOYMCTBAHE MOXE Aa He MOCTUTHE LISNOCTHO NOYMCTBAHE, CNE0BATENHO He MOYNCTBANTE HaKpaliHiiKa 38 MHOT

OKpaTHa yﬂo'rpe6a B aBTOMaTWU4Ha CbAOMUANHA MalMHa.

. M3nnakHeTe HakpalH1LMTe 3a MHOTOKPaTHa yNoTpeba TPy NBTU C NPeYncTeHa Boaa.

. OTcTpaHeTe BAarata C XapTueHa Kbpna ¥ M1 0CTaBeTe /1a M3ChXHAT HaMNb/HO Ha CTaiiHa TemnepaTypa 3a noHe 80 MUHYTU.

- [le3nHderumpaiiTe HaKpalHNLMTE 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢ AesvHbeKTaHTH, ChabpxaLy 15% uam no- Manko usonponun ankoxon (IPA) 3a 1 MuHyTa.
Cnep ToBa Ce yBepeTe, 4e Ca N3ChXHaNM Ha CTaliHa TeMnepaTypa 3a NoHe 5 MHYTU.
» Mpeav Aa n3nonssate Ae3nHGVKLMPALL NPOAYKT, MONNM fja Ha HanpaBuTe CrpaBka C PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPOfyKTa 3a NpasunHaTa ynorpeba.
» MoxeTe f1a OTKp1eTe CNCHK C NpenopbamTenHnTe AesuHderTanTy B Medit Help Center Ha http://support.medit.com/hc.

MouuncteaHe & Ctrepunusauymus

. 3aBbplueTe NpoLieypaTa 3a NOYMCTBaHe, OncaHa B Pasgena no-rope.
. MocTaBeTe HakpaitHVKa B CTUAN3MPaH NaKeT OT XapTusi 1 o 3aneyataiite, KaTo ce yBepuTe, Ye e XepMETUYECKM 3aTBOPEH. V3noN3BaliTe camo3anensaliy ce nim TepMO-U3APbIUIMBN NANKOBE.
. CTepunnanpalite onakoBaHus HaKPaitHIK B aBTOKNAB NPY CNIEHIUTE YCNOBIS:
» Crepunnaupalite B rpaBUTaLyoHeH asToknas npu 135°C (275°F) 3a 10 MuHYTY 1 NOACywweTe 3a 30 MUHYTU.
» Crepunnanpaiite B npeasakyymeH asToknas npu 134°C (273.2°F) 3a 4 MuHyTv 1 noacyeTe 3a 20 MUAHYTY.
» Crepunnsnpaiite B rpasinTaLyoHeH asToknas npu 121°C (249.8°F) 3a 30 MuHyTv 1 noacywere 3a 15 MuHyTY.
. V13non3BaiiTe aBToKNaBHa NPOrpaMa, KOSTO Aa MOACYLIM ONaKOBaHMS BPBX, MPEAV Aa OTBOPUTE aBTOK/aBa.
. HakpaiiHnuuTe Ha CkeHepa Moxe fia 6baT CTepuaM3upaHm NOBTOPHO A0 150 NbTu. Cnep AOCTUraHETO Ha TO3M IMMKT, Te TPAGBa Aa Ce OTCTPaHAT CMIOPe/} PHKOBOACTBOTO B CEKLMsTa 3a OTCTPaHsBaHe.
. BpemeHata Ha aBTOK/aBa 11 TemnepaTypuTe MOraT a BapypaT B 3aBMCMMOCT OT BU/A Ha aBTOKNaBA 1 Npou3soauTens. Mopaay Tasu NPUYMHA, MOXe Aa He B ChCTOSIHME 1@ OTTOBOPY Ha MaKCUMANHIS Gpoii MeTy.

MonuM f1a HanpaByTe CpaBKka C PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha MPON3BOANTENS Ha aBTOKNABa, KOWTO 13non3BaTe 3a 4a ONpeaenuTe, Aanu Ca U3MbHEH UCKaHUTe YCAoBMS.

A BHUMAHWE

Orneganoto, HamupaLo ce B Haxpahwxa Ha CKeHepa e fe/IMKaTeH ONTUYeH KOMNOHEHT, KbM KOWTO TpﬂﬁBa Aa Ce 0THacATe C rpuKa 3a fa C1 rapaHTvpare onTYManHOTO Ka4eCTBO NpK CKaHUpaHe.

BbjeTe BHMMaTENHN, i He Ce Haapacka V1Au 3auana, Thif KaTO BCSIKA efHa nospefa Unv 3auansaHe MOXe a OKaXe BIUAHUE BbPXY HPM/:LO6MTMT€ AaHHW.

. VBIiATE HaKpailHMKa Ha CKeHepa B NaMy4Ha Mapsist Mpeu aBToKaBrpaHe, 3a a NpefoTBpaTuTe TPailHW MeTHa No OrEe[ancTo.
Hanpase‘re CrnpaBsKa C pPbKOBOACTBOTO 3a €KCrioaTauns Ha aBTOK/1aBa 3a KOHKPeTHUTE NapaMeTpy 3a CTepunnsaumns.
- Beye noyucrenute, ﬂeBMHqJEKLMpaHM W CTepUAN3NpaHn HaKpaﬁHMLM Tpﬂ6Ba Aa OCTaHaT CTEPU/THK, JOKATO Ce NpunaraT Bbpxy nauveHTa.
. Medit He HOCM OTFOBOPHOCT 3a NMOBPEAaA, BKIOYUTENHO U3KPUBSIBAHE Ha BbPXa, MPUUMHEHO OT NPOLEAYPY MO MONUCTBAHE, AE3VHMEKLAS MM CTEPUIN3ALYAS, KOUTO MOXE [ia He Ca B CbOTBETCTBME C N0~ rope noc

04€HOTO PbKOBOACTBO.

322 Ornepano

Hanuunerto Ha npUMecH Unu NeTHa Bbpxy Orneganoto Ha HaKpalZHMKa MOXe fa Aosefe A0 CKaHnpaHe C I0WO Ka4eCTBO, KaKTO W 10O CKaHMpaHe B O6U.l nnaH. B Takvea CnTyaumm, noYucTeTe orneaanoTo,

KaTo CnefgaTte CTHAKMTE MO~ AONY:

® M3K1104eTe Bbpxa Ha CkeHepa OT iE HakpaiiHuKa.

@ M3neiiTe ankoxon BbPXy YXCTa Kbpria v Namy4eH TamroH 1 NOYUCTETE OrMeAaNnoTo. YBEPETe Ce, Ye M3Mon3BaTe ankoxof, KOMTo e 6e3 NPUMECH N MOXe [1a 3aMbPCK OrefanoTo. MoxeTe aa n3nonssare uan
eTaHor, unu nponaxon (etun-/nponun ankoxon).

® Mo4MCTeTe OMNEANOTO, KaTo W3M0N3BaTE CyXa Kbpria 6e3 BNaCKHKIL.

@ YaepeTe ce, 4e N0 OMMEANoTo HAMA NPax UV BakHa. [OBTOPETe NPOLeca Ha NOYMCTBAHE, ako & HEOBXOANMO.

323 MNanka

Cneg 0, NOYMCTETE 1 Ae3MHMEKLMPaIITE BCUYKIA OCTaHaN NOBLPXHOCTM Ha iE NanKarta OCBEH NpeaHaTa HacT Ha CckeHepa (OnTiyeH Npo3opeLy v 3agHaTa YacT (0TBOpa 3a BEHTUNALMS Ha Bb3fyXa).

MouncTBaHeTo 1 fesnHbeKLMATa e 3BBPLIBAT, KOraTo YCTPONCTBOTO € M3K/I04eHO. 13non3BaiiTe YCTPOICTBOTO CaMo KOraTo @ U3CHXHANO HambAHO.
TIpenopbYUTENHUST PA3TBOP 3a AE3MHMEKLINA 1 NOYICTBAHE € AeHATYPUPaH aNKOXoA (€T anKoxon unm etaHon)- 0bukHoBeHo 60-70% ank./o6.

O61onpueTHTE NPOLIEAYPY 33 NOYMCTBAHE U [e3MH(EKLUS Ca KAKTO Clejsa:

® VI3K1104eTe 3axpaHBaHeTo, KaTo NpemaxHeTe 3axpaHBaLLs Kaben oT yCTPOCTBoTO.
@ MoyucTeTe hMATHpa B Kpasi Ha NPeAHaTa YacT Ha iE nankata.
» AKO anKOXOJTBT Ce U3/Iee MPEKTHO BB (UNTBPA, & BB3MOXHO /12 NPOHUKHE B iE NankaTa v Aa Npu4mHN HeM3NPaBHOCT.
» He I'IOHMC[EB!:ITQ ¢anpr3 KaTo M3nmnBate ankoxon Uav pasteop 3a NO4MCTBaHe Hanpaso BbB d)Ml'Ipra. CD!/IﬂTbD'bT Tpﬂ6Ba HEXHO fa ce l/l36'l>p|.|.le C naMyyHa nnn Mexka Kbpra, HaB/iaXKHeHa C ankoxon.
He ro 136bpcBaliTe ¢ pbKa 1 He ynpaxHsiBaliTe NPeKOMepHO ronsMa cuna.
» Medit He HOCV OTFOBOPHOCT 3a NOBPEAN MNM HEU3NPABHOCTM, KOUTO Ce NOABABAT NO BPEME Ha MOYMCTBAHETO U He Ca B CAIEACTBHE Ha NO- FOPE NOCOYEHUTE MHCTPYKLN.
® Cnep, nouncTBaHe Ha hunTbpa, NocTaBeTe Kanbda Ha NpeaHaTa CTpaHa Ha iE npucTaskaTa.
@ HaBnaxHeTe MeKa Kbpra C Ie3H(EKTAHT, KOSITO € Be3 BNACUHKN 1 He e abpasyBHa.
® Mo4uCTeTe NOBBPXHOCTTA Ha CKEHEPa C KbpriaTa.
® MoAcyLeTe MOBBLPXHOCTTA C Y1CTa KbPMa, KOSITO € 6e3 BNACHKY 1 He e abpasnBHa.

& BHUMAHWE

- iE nankata He ce NOYKCTBa, KOraTo yCTDO\;‘CTBOTO € BK/IIOYEHO, Thi4 KaTo TEYHOCTTa MOXeE Aa HaBnese B CKeHepa 1 fia NpuUYvHK noBpeaa.
. 113non3BaiiTe yCTPOINCTBOTO CaMo KOTaTo € M3ChXHAMO HaMbIHO.
- Bb3moxHa e nosiBata Ha XMMU4eckn NYKHATWHW, aKO Ce U3N0oN3BaT HENOAXOAALM Pa3TBOPU 3a NOYUCTBAHE U AEBMHEbEKHMﬂ Nno BpeMe Ha NoYnCTBaHeTo.

Intraoral Scanner iE
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3.24 [Apyrv KOMMNOHEHTN

. HaBnaxHeTe ¢ fle3nHdeKTaHT MeKa Kbpna, KoATO 6e3 BNaCUHKM 1 He e abpasuBsHa.

. M36'prJJETe NOBBPXHOCTTA Ha CKeHepa C Kbpnarta.

- MogcyLueTe NOBbPXHOCTTA C “KCTa KbPra, KOSTO e 6e3 BAaCKHKN 1 He e abpasuBHa.

A BHUMAHUE

. Bb3MOXHa e NosiBaTa Ha XYIMWUYECKI MyKHATUHK, ako Ce U3MO0N3BaT HeNOAXOAALLM Pa3TBOPH 3a NOYUCTBAHE 1 Ae3MHbEKLMA N0 BpeMe Ha NOYMCTBaHETO.

33 W3xebpnsHe

A BHUMAHWE

. HakpaliHKET Ha ckerepa TpsibBa Aa ce AesnHbexunpa Npea Aa ce usxebpau. CTepunnaupaiiTe HakpaiHIIKa, KakTo e ONUCaHo B cekuys “3.2.1 HakpaliHuk 3a MHOrOKpaTHa yroTpe6a.”
. M3XB‘bpl’leT€ HaKpal;WHVIKa Ha CKeHepa, KaKTo buxte WM3XBBbPAUIY BCEKWN €ANH KNMHUYEH OTNadbK.
. [pyrviTe KOMMNOHEHTW Ca NPOEKTVPaHW Aa OTTOBApAT Ha CNeAHNTE AUPEKTUBN:

[lMpexTuBaTa 3a OrpaHnyaBaHe Ha OnacHuTe BelecTsa (aHm. e3. RoHS) Npu enekTpuieckoTo 1 enekTpoHHoTo obopyagare. (2011/65/EC)
[1MpexT1Ba 3a OTNabLMTE OT eNeKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO 0bopyasaHe (aHm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

34 06HoBsBaHUsA Ha Medit Scan 3a KIMHUKK

Medit Scan 3a KMHNKK ABTOMATIYHO NPOBePsiBa 3a 0GHOBSBaHMS, KOraTo COPTYEp T € B AeliCTBIe. AKO Gbae MycHaTa HoBa BEPCUS Ha CO(Tyepa, CUCTEMATa aBTOMATUYHO Le 5t U3Ternn.

4, PbKOBOACTBO 3a 6e30nacHoOCT

Monum f1a ce NprbPXaTe KbM BCUHKM NPOLIeypH B TOBa PHKOBOACTBO 33 6€30MacHOCT, KaKTo e 0nicaHo NoAPOGHO B TOBa PHKOBOACTBO 3a yoTpeba 3a Aa ce NPejOTBPATAT YOBELLKM HapaHsBaHWA WK NoBpefja Ha 06
opyaBaHeTo. To3n JoKyMeHT n3non3ea aymuTe NMPEAYNPEXAEHVE n BHVMAHWE, koraTo nMa 3a uen fia noayepTae CbobLieHNs, CBbP3aHi C MPeBeHLys.

BHVMaTenHo npoyeteTe 1 pasbepeTe pbKOBOACTBOTO, BKIIOYMTENHO BCUYKI NPEBAHTUBHM CHODILEHMS, KOUTO Ca NpeaLecTanm ot gymute MPEAYNPEXAEHNE M BHUMAHWE. 3a na nsberHete TenecHa KOHTY3Wst unn n
oBpefa Ha oﬁopyp,BaHeTo, YBEpeTe Ye CTPUKTHO Ce NpuabpxaTe KbM PbKOBOACTBOTO 3a 6e30nacHocT. Benukn VHCTPYKUMK U NpeanasHy MEePKU, KaKTo € MOCO4eHO B PbKOBOACTBOTO 3a 6630ﬂaCHOCT Tpﬂ6Ba Aa 6'b/J'aT Ha
6110/1aBaHV 3a [1a Ce rapaHTV1pa NPaBUNHOTO (DYHKLMOHMPAHE 1 InYHaTa 6e30NacHOCT.

Cwnctemata iE TpﬂGBa Aa ce ynpasnasa eAnHCTBEHO OT FIqu)@CVIOHaI'IHM CTOMAaTO/I031 N TEXHULW, KOUTO Ca TPEHMPaHu a U3non3eat cucremara. Axo iE cucTemata ce 13nonasa 3a uenn, pasnnyHn ot HeliHaTa npenopbs4n
TenHata ynotpe6a, KaKTo e ommcaHo B cekuys “1.1 MpenopbamnTenta ynotpeba” Tosa MOXe Aa AoBee A0 HapaHsiBaHe K MoBPeaa Ha 06opyaBaHeTo. Monmm cucTeMara iE fa ce eKcroaTipa B CbOTBETCTBIE C UHCTPYK
LW1TE B PBKOBOACTBOTO 33 6E30MaCcHOCT.

Bcekn Cepro3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C yCTpO[/IICTBOTO TpﬂﬁBa Aa Cce loKNaaBa Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMMNETEHTHATa MHCTaHLUMA B CbOTBETHATA CTPaHa, B KOATO Cé HaMupat no‘rpeﬁwrensrr W NauneHTsT.

4.1 OCHOBHM MPUHLMNK Ha cucTemMaTa

CucTemata iE € ONTUYHO NPELM3HO MeAVNLIMHCKO YCTPOICTBO. 3aM03HaliTe Ce ChC CNeHUTE MHCTPYKLIW 3@ HE30MacHOCT 1 eKcraoaTauys npean UHCTanauusTa, ynotpebata 1 ekcnaoataunsTa Ha iE.

A BHUMAHWE

AKO NPOAYKTET ce CbXpaHsiBa B CTyfleHa Cpefa, e My e HeobxoanMo Bpeme fa ce HDMCHOCO6M KbM Temnepatypata Ha cpeaata npeau ynome6a. AKO BefjHara Bne3e B eKcnioaTaums, Moxe Aa ce nossu
KOHfEH3aLMs, KOATO MOXe f1a MOBPEAV eNEKTPOHNTE YacT! B PAMKUTE Ha LANOCTHNS eNeMeHT.

. YBepeTe ce, Ye BCUYKY NPefoCTaBeHi KOMMOHeHTY ca 6e3 (usnyecka nospepa. besonacHoCTTa He Moxe fa Gbfe rapaHTVpaHa, ako Mo URNOCTHATa eAnHULA Ma (hr3nyecka nospeaa.

. Mpepy aa n3non3eate cvcTemara, NPOBEPETE AANM He Ca HanuLie NPoBAEeMI KaTo (13MYecKa NOBPE/AA MM HEN3MNON3BAHM YaCTU. AKO Ma BIAVIMY MOBPEAY, HE 13M0N3BaiiTe NPOAYKTa 1 Ce CBBPXKETe C
NpoU3BOANTENS NN NPEACTABUTENA HAa MECTHO HMBO.

. Mpogeperte iE nankata 1 HeliH1Te akcecoapy 3a 0CTpN PbEOBE.

. KoraTo He e B ynoTpe6a, cicTemata iE TpsibBa @ OCTaHe MOHTVPaHa Ha CTOliKaTa Ha G10poTO UM Ha CTOMKATa 3a MOHTMPAHE Ha CTeHa.

- He MHCTaﬂVIpa;WTE CcToliKaTa 3a 6|Op0 Ha HaKknoHeHa NOBbPXHOCT.

- He nocraesiiTe npegmeTy BbPXy iE crcTemarta.

. He noctassiite iE cvcTemMaTa BbPXY ropeLLyt UM MOKPM NOBBPXHOCTH.

- He ce 6ﬂOKMpaﬁTe BEHTW/IAUMOHHUTE OTBOPW, Pa3nonoXeHW B 3aAHata 4acT Ha iE cuctemara. Ako O60py,ClEaH€TO nperpee, cucremarta iE Moxe Aa fia n3nagHe B HeM3npaBHOCT UKW Aa Ccnpe Aa paGOTVI.

. He pasnuBaiite TeqHOCTH BBPXY IE CucTemara.

. iE nankaTa 11 fpyruTe BKAKOUEH! KOMIMOHEHTY Ca U3PABOTEHN OT eNeKTPOHHIA CbCTaBHM eNleMeHTU. He N03BONsABaliTe Ha HUKAKBU TEYHOCTU MM YKV NPEAMETY 1a C& BMBKHAT B HETO.

. He gbpnaiite uav crbBaiiTe kabena, CBbp3aH Cbe cuctemarta ik.

. BHuMaTenHo noapexpalite kabenue, Taka Ye BUe WM Bl NALMEHT Aa He Ce CbHe WM 3akayy 3a KabenuTe. BCAko eaHO HanpexeHie Bbpxy KabenuTe, CBbP3aHO C OMbH MOXe Aa NPU4MHY MOBPea Ha
cnctemara iE.

- BuHarun APBXKTE NMOf OKO NPOAYKTa 1 nauneHTa, OKAaTO M3Non3BaTe NPOAyKTa 3a Aa CnefnTe 3a BePOATHM aHOMannu.

. MpofbKeTe € KaNMBPUPAHETO, NOYMCTBAHETO, AE3UH(EKLATA U CTEPUNM3ALIMSTA B CLOTBETCTBHE CbC ChiIPIKAHIETO B PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpeta.

. AKO M3NyCHeTe HsKOI OT BLPXOBETE Ha MOfja, He ONUTBalTe f1a ro 13Mon3BaTe NOBTOPHO. BefiHara NpemaxHeTe BbpXa, Thid KaTo ChLIECTBYBA PUCK NPUKPENEHOTO KbM BbPXA OMEANO0 f1a Ce PasMecTUo.

- I'Iopap.w TAXHATA YynavBa CbLHOCT, C BbpXOoBeTe TpﬂGBa face GODBBVI BHUMaTENHO. 3a Aa ce NpefoTBpaTh NoBpeaa Ha Bbpxa 1 HEroBOTO BBTPELLHO ornefano, 6‘bﬂeT€ BHMMATENHM 3a Aa 136erHeTe KOHTaKT
CbC 3b61Te Ha NALMEHTa MW EBEHTYaNIHU Bb3CTAHOBSIBAHMS.

. Ao cvcTeMaTa iE NagHe Ha 3eMATa AW ako Linata cuctema Gbjje B CNleACTBYE Ha TOBA 3acerHata, Tpatsa fia ce kanubpyipa Npeay yroTpeba. AKO MHCTPYMEHTa He MOoXe fa Bbjje cBbp3aH KbM codTyepa,
KOHCYNTUPaliTe Ce C MPOV3BOANTENS UV OTOPU3MPaH AUCTPUBYTOPU.

. Ao 0Bopy/iBaHe He Moxe Aa paboTu HOPMASHO, ako Ma NPOB/IEMI C NPELM3HOCTTa, CrIPETe Aa W3MoN3BaTe NPOYKTa 1 Ce CBbPIETE C NPOU3BOANTENS UM OTOPU3MPAHITE ANCTPUBYTOPN.

. VHcTanvpaiite nam n3nonssalite camo oo6peru Nporpami 3a ja C1 rapaHTypaTe NPasUnHOTO (YHKLMOHMPaHe Ha cucTemaTa iE.

- B cnywaﬁ Ha TeXKa 310M0/yKa, BKNoYBaLLa iE cvicTemara, yBeilomeTe Npon3BoanTeNs U ro /ZlOKﬂa/:lBamT@ Ha KOMMNETEHTHUTE HaLWIOHANHW OPraH Ha CTpaHata Wy permoHa, Kbaeto ﬂpeGMBaBaT ﬂOTpeﬁMTeﬂﬂ W nauyeHTa.

. AKO KOMMIOTBPTET C MHCTaNMparms coryep HaMa CodTyep 3a CUrypHOCT U ako Ma PUCK OT NPOHIKBaHE Ha 3/10HaMePeH KOf B MPeXaTa, KOMMIOTbPT MOXE f1a Gbe NPOGHUT CbC 3710HaMepeH codTyep
(3n0HamMepeH codTyep KaTo BUPYCH MM KOMTMIOTBPHY YEPBEW, KOWTO /ja HABPE/ST Ha BALLMS KOMMKTBP).

- Cod)Tyepr 3a TO3¥ NPOAYyKT Tp5|6Ea Aa 617/3,9 M3MN0N3BaH B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHWTE 3a 3aluMTa Ha MeguunHCKaTa unm nyHarta MHq}OpMaLLMSL

. C Len OCUTypsIBAHETO Ha eNeKTPIUYeCKa M30N1aLMs 1 NOALbPHKAHE Ha eNeKTpryecka 6e30MaCHOCT € HaHECeHO NOKPUTIE 33 N30AMPaHe Ha YCTPOICTBOTO, C M3K/IIOHEHIE Ha 30HNUTE, KbAETO Ca Pa3NoNOXeHN
USB noproseTe.

. [MpoBepeTe MapK1POBKITE Ha NPOAYKTA, KaTO CUMBOMIMTE 3a CEPTUMMKALMS Mn MHQOPMaLSTa 3a MPOU3BOANTENS, MPU OCBETEHOCT OKoMo 500 yKca 3a no-4obpa BUANMOCT.

4.2 Mopxopsio o6yyeHne

A MPEAYNPEXIEHNE

Mpeau fa ce Npunoxm cuctemara iE BbPXY NaLMeHTH:

. Tpsibea Aa 6baeTe 0byueHy Aa 13non3gaTe CUCTEMATa, KAKTO 1 ja NPOYETETE U HaMbAHO Aa pasbepeTe ToBa PbKOBOACTBO 3a yrioTpeba.
. Tpsibea Aa cTe 3ano3HaTy ¢ GesonacHata ynoTpeba Ha cicTemata iE, KakTo e onncaHo NoAPOGHO B ToBa PHKOBOACTBO 3a ynoTpeba.
- I'Ipep,M ynoTpe6a nnn cneg npomaHaTa Ha HaCTpOﬁKMTe, ﬂOTpe6VITeI’I§lT Tpﬂ6Ba Aa nposepwn, fanv MBOGDBN(EHMETO Ha XM1BO Ce NOoKa3ea NpasW/IHO B NMPO30peLia Ha Kamepata 3a npernef Ha nporpamara.
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B cnyyait Ha fiebeKT Ha o6opyaBaHeTo

A MPEAYNPEXIEHNE

Ako Bawarta iE cucTema He paboTy NPaBUAHO MK ako NOAO3MPaTe, Ye UMa npobaem ¢ obopyasaHeTo:

4.4

MpemaxHeTe yCTPOWCTBOTO OT YCTaTa Ha NALMEHTA 11 MOMEHTA/IHO NPEYCTaHOBETE eKCNNoATaLMSTa.

V3Knto4eTe yCTPOIICTBOTO OT KOMMIOTbPA 1 NPOBEPETE 3a MPELIKH.

CBbpXKETE Ce C NPOM3BOAUTENS UM OTOPU3MPAHNTE AUCTPUEYTOPU.

3abpaHeHn ca MoAMGUKaLKM NO cucTeMaTa iE OT 3aKOHa, Thil KaTo MOXe Jla KOMMPOMETMPAT 6E30MacHOCTTa Ha NOTPEBUTENS, NALMEHTA NV TPETI CTPaHN.

XurueHa

A MPEAYNPEXIEHNE

3a 4MCTY paboTHY yCnoBms 11 6e30MacHOCTTa Ha NaLyieHTa, BUHATY HoceTe YMCTI XUpYPriYecku pbiasuL, KoraTo:

OcbliecTBABaHE Ha NPAK KOHTAKT C HaKpalHMKa.
M3non3Bate cuctemata ik Bbpxy naupeHTn.
[okocgate cuctemara ik.

& MPEAYTIPEX/AEHVE

Cuctemarta iE 1 HeliHWs oNTIYeH NPo30peL| B1HarV Tpabea Aa ce noaabpxat YncTu. Mpean ynotpebata Ha cuctemata iE BbpXy NaLneHTH, yBepeTe ce Ye:

Crepunuanpalite iE cucTemara, KakTo e onmcaHo B pasaen “3.2 MouncTsare, Ae3nH eKLys 1 NpoLieaypa no crepunnsays.”
M13non3BaiiTe CTepUNN3MPaH HaKPaTHNK.

4.5 EnekTpuyecka 6e3onacHocTt
& NPEAYNPEX/EHVE
. Cuctemara iE e ycTpoiicTso knac |l.
. Cucremata iE 13n013Ba CaMO PaiMo YECTOTHA eHEPris 3a BBTPELHN Lienn. CTORHOCTTa Ha Pajno YeCTOTHaTa paayaLys e HICKa U HAMa BMeLaTeNCcTBO CbC 3a0b1KanslyaTa eneKTpoMarH1THa paguaums.
. HsMa pUCK OT eNeKTPUYECKM LLIOK, aKo Ce OnMTBaTe Aa Noay4nTe AOCTBN A0 BBTPELUHaTa YacT Ha IiE cicTemata. Camo KBanmduuMpaH obcnyxeall nepcoHan Tpsbsa ia MMa I0CTHN A0 CUCTeMaTa.
. He nocTagsiiTe TeYHOCTI KaTo HaNUTKKM B HAM30CT 0 cucTeMaTa iE 1 36srBaiiTe pa3nuBaHETO Ha TEYHOCTY BbPXY CUCTEMaTa.
- [la He pa3nuBaT KaKBMTO 1 a € 61 TeYHOCTN BbPXY cicTeMaTa iE.
. KoHpeH3aLyaTa B CNeACTBYE Ha NPOMEHN B TeMNepaTypaTa Uy BasHOCTTa MOXe f1a NPUYMHI HAaTPyNBaHe Ha Bara B cvcTeMara iE, KOeTo MoXe fja NoBpeay cicTemaTa.
Mpean fa cebpxeTe crcTeMara iE KbM enekTpo3axpaHBaHeTo, ce yBepeTe, Ye cucteMara iE ce CbxpaHsiBa Ha CTaliHa TeMnepaTypa 3a NoHe ABa Yaca 3a fa Ce NPeoTBPaTY KOHAEH3aLMsITa.
AKO KOH[IEH3aUNATa e BIAVMA Ha NOBBPXHOCTTa Ha NPOAYKTa, ChcTemaTa iE Tpsbea aa Gbae OCTaBeHa Ha CTaiiHa TeMnepaTypa 3a noseye oT 8 Yaca.
. iE cucTemata He npuTexasa u3nyecky GYTOH 3a 3axpaHBaHe. VI3knioyeTe ckeHepa, KaTo NpeMaxHeTe 3axpaHsallys kaben oT yCTPONCTBOTO.
. XapaktepucTukute Ha EMUCUUTE Ha ToBa 060pyaBaHe ro npassiT NoAxoaaALo 3a ynotpeba B MHAYCTprantu obnactv v 6onHuum (CISPR 11 Knac A).
AKo ce 13n1on38a B rpaacka cpesa ( 3a Koeto 0buKHoBeHO ce nncksa CISPR 11 Knac B), Tosa 06opyaBaHe MOXe a He NpeAnara ageKsaTHarTa 3aluTa 3a pagnoecToTHI KOMYHUKALWMOHHI YCyru.
. N3barsaiite na 13pbpneate 3axpaHBallmTe kabenu, U3non3saHn Che cucTemara it.
. He fokocBaiiTe eJHOBPEMEHHO KOHEKTOPUTE Ha YCTPOICTBOTO U NaLyeHTa.
4.6  MpepnaspaHe Ha ouuTe
A NPEAYNPEX/AEHUE
. CycTemata iE M371B4Ba APKa CBET/INHA OT BbPXa N0 BPEMe Ha CKaHMpaHe.
. V3byeHaTa sipka CBETAMHa OT Bbpxa Ha IE He Bpeau Ha ounTe. Ho Bee nak, He TpsibBa AMPEKTHO Aa reaTe KbM ipKaTa CBETAMHA, HUTO la HACOYBATE CBET/IMHHIAA TbY KbM OYMTE Ha ApYruTe.
OBWKHOBEHO, U3TOYHNLYATE Ha UHTEH3MBHA CBETMHA MOTaT Aa NPeAN3BIKaT YyBCTBUTENHOCT B O4MTE, a 1Ma 1 BUCOKa BEPOSTHOCT OT MOBTOPHO U3araHe.
MoAOBHO Ha ApYrv U3naraHUs Ha UHTEH3MBHM M3TOYHULM Ha CBETANHA, MOXETe Aa NOYyBCTBaTe BPEMEHHO HaMaNsBaHe Ha 3puTenHaTa ocTpoTa, 60/Ka, AUCKOMAOPT NN 3DUTENHM YBPEX(IaHNS,
BCUYKM Te MOraT Aa YBeNnyaT pUcKa OT NOBTOPHIA NPOM3LIECTBMSL.
. Vma IE[l- cetuHa, kosiTo otaens UV-C gb/mkmHaTa Ha Bb/iHaTa B paMKnTe Ha HakpaiiHuka iE. Ts He e 06mb4BalLa caMo B paMKiTe Ha iE HakpaiHiika v He 31138 OT Hero HaBbH.
CyHsiTa CBETNHA, KOSTO e BIANMa B IE HakpaliHuKa e 3a Haco4BaHe, He 3a UV-C ceTvHa. Ta e 6e3061/Ha 3a HOBEWKOTO TH/O.
. UV-C IE[] onepupa C fbMxWHa Ha BbaHaTa ot 270-285 nm.
. OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 3a PU1CKOBETE, BK/II0YBALLA NALMEHTM C enunencus
Medit iE He TpsGBa fla ce M3M0N3Ba BLPXY NALMEHTM, KOWTO Ca C ANarHo3a ¢ envnencus Nopaan PUCK OT MbPYOBE 1 HapaHsBaHNA. Mopajy CbluyaTa NPUYMHA, CTOMATONOTMYeH NePCoHan, B CAlyYait Ye e AarHocTn
umpaH ¢ enynencus He Tpsibea fa pabotu ¢ Medit iE.
4.7 OnacHoCT OT eKcnnosus
& NPEAYNPEX/AEHNE
. CucTemata iE He e NpeaBAeHa fja Ce 13M0a38a B HAM30CT 0 3aNaniMiy TEYHOCTH, ra30Be UM B OBKPbaBalla CPEAa C BIMCOKA KOHLIEHTPALWS Ha KUCIOPO[,.
. ChluecTByBa PUCK OT EKCMNO3Ms, aKO U3MoN3BaTe cucteMarta iE B 6AM30CT 4O 3aNan My aHecTeTULM.
4.8  PuckoBe 3a neiicmeiikbp u MKB (MexpyHapopHaTa cTaTucTM4ecKa knacudmkaums Ha 6onecrute u npo6. Te)-pUCK OT CMyLy

& MPEAYTIPEX/EHVE

4.9

VMnnaHTvpyemu kapanosepTeprm Aedurbpunatopy (MK/L) 1 neficMelikbpuTe MOXe a MMaT CMyLUEHWS], TOPOAEH! OT HAKOM YCTPOUCTEa.
[la ce noaAbpKa yMEPEHO ronsiMa AucTaHuns oT VK[ Ha nauyeHTa uam nelicMelticpa, Korato ce 13non3ga ik cucTemata.
3a noseve MH(OPMaLWs 3a U3non3saHuTe nepudepHi yCTpoiicTea C iE, Aa ce pasrneaaT CbOTBETHIUTE PHKOBOACTBA 3a yroTpeba Ha NPON3BoAUTENs.

Be3onacHoCT Ha KubepcurypHocTTa

Mpwi nosiBa Ha MHLMAEHT C KNBEPCMTYPHOCTTa, CNIPeTe BeHara 4a U3non3sate ckeHepa v codTyepa. M3KioueTe creHepa 1 usneste oT copryepa.

He3abaBHo AoKNaABaiATe 33 MHLMAEHTA Ha HALWS €KW 33 NOAAPBIKKA YPE3 UMelin, TenedOoH W APYTA HaMYHU CPEACTBA 3a KOHTAKT. Monsi fja ce Hanpasi Cripaska C NocneHaTa CTpaHm1ua Ha PbKOBOACTBOTO
3a ynotpe6a 3a nHhOopMaLs 3a KOHTaKTa.

Korato AOKnagBsare 3a HUMAEHT, MONUM [ia NPeAoCTaBnTe Bb3MOXHO Hali- MHOTO VIHdJOpMaLMﬂ, BK/TO4MTE/THO BPEMETO Ha NosBaTta 1 BCAKO efHO 3abensizaHo ot Bac HeobuuaiiHo nosegeHve.

To31 nHdbopMaLms Le HY CbaelcTBa Aa paspelunm npobnema Gbp3o.
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5. UHdopmaLms 3a e/IeKTPo-MarHUTHa CbBMeCTUMOCT

5.1 EneKTpoMarHuTH1 eMucun

Cucremara iE e npegHasHayeHa 3a ynorpe6a B €1eKTPOMarH1THa Cpeaa, KakTo e 0603Ha4eHo No- Aony. KnueHTst unu nome6menm Ha cuctemata iE 'rps!6ea fa ce NoAcUrypu, 4e ce U3Non3Ba B TaKkasa cpefa.

P TBO U [] Ha np Tens- eNeKTPOMarHUTHN eMUcun
Tect 3a eMucum CbBMeCcTMMOCT ENeKTpoMarHuTHa cpeaa- PbKOBOACTBO

CucTemara iE n3non3sa pagMoYECTOTHa EHEPTIsi CaMO 3a BBTPELUHIUTE CY YHKLMU.

PaguoyectoThm emmncimn CISPR 11 Mpynal CnepoBsaTenHo, HeroByTe PaAYo4eCTOTHYN @MIUCUM Ca MHOFO HACKM 1 HAMa BEPOATHOCT Aa MPUYMHAT
CMyLLieHS B HAMMPALLOTO Ce B 6/1130CT eNeKTPOHHO 06opyaiBaHe.

PagyoyectoTHM emncun CISPR 11 KnacA

XapMOHUuHY emuciv IEC 61000-3-2 KnacA Cuctemara iE e nogxoasiua 3a ynotpeba BbB BCAKAKBI 0GEKTH, C U3KMKOHEHIE HA XUAMLLHI OBEKTI 1
TaKvBa, NPSIKO CBbP3aHM KbM 06LLECTBEHATa HUCKOBONTOBa eN1eKTPONPEHOCHa MPEXa, 3axpaHBalLa Crpaa,
113M0/13BaHM 33 KUNMLLHN HYKAN.
Konebaue Ha HanpeXeH1eTo/ emincum Ha TpenTexe CboTBeTCTBA

A MPEAYNPEXEHVE

Cuctemara iE e npeaHasHayeHa 3a ynotpeba oT caMo OT MPOMECHOHANNCTY B chepaTa Ha 3[PaBeornasBaHeTo.
Tosa 06opyaBaHe/c1cTeMa MOXE i NPUHMHI PAAVIO CMYLLEHVSH M MOXE ja NPEKbCHE PaboTaTa Ha HaMMPaLLOTO ce B 6130CT 0bopysBaHe. Moxe Aa ce HanoXw Aa NpesnpyemMeTe CMeK4aBalLy MepK,
KaTo NPEOPUEHTVPaHE 1 NPeMecTBaHe Ha iE 1 3aLTa Ha MECTOMONOKEHMETO.

5.2  ENeKTPOMarHWTHa yCToiYMBOCT

- PbkoBopcTBo 1

Cucremara iE e npeHasHayeHa 3a ynotpeba B eNeKTPOMarH1THa Cpeaa, KakTo e 0603HaueHo Mo~ Aoy. KNMeHTsT unu noTpebuTenst Ha cuctemara iE TpsGBa fa ce Noacurypw, e ce 13MoN3ea B Takasa cpeaa.

PBKOBOACTBO U

Ha

p eNeKTPOMarHnTHa yCToiYNBoCT

Tect 3a ycTomymMBoCT

IEC 60601 TecT HUBO

HuBo 3a cbBMecTUMOCT

p HUTHa cpepa- p TBO

Enekrpuyecku paspsig (ESD)
IEC 61000-4-2

& 8kV koHTaKT £ 2KV, = 4kV,
£ 8kV, £ 15kVBb3ayx

=+ 8 kV koHTaKT = 2 kV, £ 4KV,
£ 8kV, £ 15kV Bb3ayx

MoposeTe TpAGBa Aa ca M3paboTeHy OT AbPBO, GETOH UM KePaMUYHI NNOYKU.
Ako nofgoseTe Ca NOKPUTU CbC CUHTETUYEH MaTepuan, ce npenopb4ea
OTHOCUTENHa BNaXHOCT OT NoHe 30%.

Enextpuyecku 6bp3
npexofieH npouiec/B3pns
IEC 61000-4-4

12 kV 32 3axpaHBalLy MHUN
1KV 3a Bx0a/M3X04 MHUM

42 kV 3a 3axpaHBaLyy NMHUU
=1 kV 3a Bxog/13xoq MHUM

KayecTBOTO Ha 3axpaHBaHeTo Ha MpexaTa Tpﬂ6Ba A2 € KaTo Ha Tunu4yHata
KomepcranHa uam 6onH1YHa cpea.

MNosuwasane |EC 61000-4-5

£0.5kV, £1kV gndeperuaneH pexuim

+0.5kV, £1kV gudeperupaneH pexiim

05KV, 1KV, 22 kV 0buy pexum

£0.5KkV, £1KV, £2kV 06y pexim

Ka4ecTBoTO Ha 3axpaHBaHeTo Ha MpexaTa TpstBa ia € KaTo Ha TUnn4HaTa
KoMepcKanHa unn 6oNHU4Ha cpefa.

0% UT (100% noTansxe 8 UT)

0% UT (100% notansHe B UT)

KauecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpAbBa Aa € KaTo Ha TUnKUYHaTa

CN13a0Be Ha 3axpaHEaLLTO 3305/1yurona 3305/Lunkuna KoMepcyanHa nnm 6onHMYHa cpeaa. AKo NoTpebuTensT Ha ik usncka
HanpexeHyie, KpaTKy NpeKbCBaHns 70% UT (30% noTansite B UT) 70% UT (30% notansite B UT) P pena. P
NPOABLMKUTENHM ONePaLyv N0 BPEMe Ha NPeKbCBAHNATA Ha 3axXpaHBaHUSTa,
Ha 3axpaHBaHeTO Ha IHUKTE 3a BXOf, 3a25/30 umMKbna 3a25/30 uMkbna e MpenoDLEa IE CHCTEMATa 13 66 33XDAHEAHA OT HEMDEKbCHATO
IEC61000-4-11 0% Ut (100% noransive 8 Ur) 0% Ut (100% noansive 8 Ur) T e P P
3a250/300 umkbna 3a250/300 unkbna p P pys.
MarHuTHWTe noneTa ¢ MOUIHa YecToTa Tpﬂ6Ba Aa 6'bﬂaT Ha HVBaTa Ha
MartuTHy nonera ¢ Mol Yecrota 30A/m 30A/m XapaKTepPUCTUKITE Ha MECTONONOKEHMETO B TUNMYHATA KOMEPCUanHa unmn
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 paKTep P
60nHMYHa cpefa.
8A/m 8A/m
30 kHz CW mopynaums 30 kHz CW mopynaums
65A/m 65A/m .
BAn3Kkv MarHUTHK noneTa B YeCTOTHMSA A 1342 kHz 1342 kHz YCTONYMBOCTTA Ha MarHUTHUTE noneTa belue TecTBaHa v ce npunara camo
vanaso 9 kHz go 13.56 MHz YcToit4msoct . ' KbM NOBBPXHOCTY Ha KOPMYCM NNV akcecoapy, JOCTbAHW MO BpeMe Ha
PM2.1kHz PM2.1kHz
|IEC 61000-4-39 rnpenopwyaHara ynotpeba.
T5A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

3ABE/TEXKA: UT e ocHOBHaTa 3axpaHBaliaTa Mpexa 3a Hanpexeriie (AC) Npeny NpuioKeHNeTo Ha HNBOTO 3a TECTBaHE.
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. PbkoBoacTBO 2
MNpenopbyUTeNHUTE Pa3rpaHUYUTENHU ANCTaHLMM MEX/Y NPEHOCUMOTO 1 y niE
Pa3srpaHuunTeNHa AUCTaHLMS Criopes NpefaBaTens 3a yectota [M]
H; MaKcumanHa IEC 60601-1-2:2014
MOLLHOCT Ha Tens [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

3a npepasateny C HOMVUHaNHa MaKCUMaiHa 13X0AHa MOLLHOCT, KOSTO He e MOCOYeHa Mo -rope, Npenopby1TeNnHaTa pasrpaHiinTenHa AucTaHuma (d)B MeTpu (m) Moxe pa 6bae onpefeneHa, Kato ce n3nonssa

NPUNOXMMOTO YpaBHEHME KbM YeCTOTaTa Ha Npe/asaTens, KbieTo P e MakcvManHaTa nxofHa MOLIHOCT Ha npepasaTens Bb BaTose (W) cnopes Npou3BoAnTens Ha npeasarens.
3ABE/IEXXKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpaHiyuTenHaTa AncTaHLys 3a no- BUCOKaTa YecToTa.

3ABE/IEXKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE Aa He € MPUIOKIMO 33 BCUYKM CUTYaLm. ENeKTpOoMarHUTHOTO pa3npocTpaHeHiie e NoB/nsiBa OT NOrTbLaHe 1 0TpassiBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpH, 06eKTU 1 xopa.

. PbkoBogcTBO 3

Cucremata iE e npeaHasHayeHa 3a yﬂmpe6a B €/1IeKTPOMarH1THa Cpefa, KakTo e 0603Ha4eHo no- nony. KnueHTst nnn I'\OTPQ6VIT€IWT Ha cuctemata iE Tpﬂ6Ba Aa Ce NoACUTypw, Ye Ce 3NON3Ba B TaKasa cpefa.

PbkoBopacTBO M [}

€NeKTPOMarHuTHa yCTDﬁ"I MBOCT

TecT 3a ycToiiumBocT IEC 60601 TecT HMBO

HuBo 3a cbBMecTMMOCT

EneKTpoMaerrua cpepa- pbKOBOACTBO

3Vrms 150 kHz go 80 MHz
V138bH ISM no6uTenckms ananasox

Papuo yectoTHO

3Vrms

TpeHOCHMO 11 MOBUAHO PAAMOHECTOTHO KOMYHHUKALMOHHO 060pyABaHe He TPpsiGBa Aa ce 13Mo
13Ba B 6/M30CT 4O KOSITO 1 f1a € YaCT Ha cucTeMaTa Medit iE, BKouMTENHO KabenuTe, Ha pasct
0siHWE, NO-MafKO OT NPENopPbYMTENHATA Pa3rpaHNYUTeNHA ANCTAHUMS. ToBa ce n34ncns Ba, K

aTo Ce U3non3sa NPUNOXKNUMOTO YpaBHEHWE KbM YeCToTaTa Ha npefasarens.

MpenopbuunTenHa pasrpaHnynTenHa guctaHuyms (d):
d=12/P

none 3a nposexgare
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz go 80 MHz
B ISM no6uTenckus ananasoH

6Vrms

IEC 60601-1-2:2007
d=124P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzt02.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHzt02.7GHz

KbpeTo P e peliTuHra 3a Makc/ManHaTa 13xofjHa MOLLHOCT Ha npefjaBaTens BbB BaTose (W)

cropes NPON3BOAMTENs Ha NpefasaTens, d e npenopbunTenHaTa AUCTaHLs 3a pasrpaHnyas

aHe B MeTpy (m).

Paavo yecToTHO

Hone610004-3 3V/m 80 MHzto 2.7 GHz

3V/m

VIHTEH3MTETUTE Ha MONETO OT UKCHPaHWTE PaAMOYeCTOTHU NpeaaBaTeni, KakTo e onpeaene

HO OT eNIeKTPOMArHUTHOTO MPOy4BaHe Ha TPsiGBa Aia Ca MO- HUCK OT HUBOTO Ha CbOTBETCTBY

€ BbB BCEKM eAnH obxBaT Ha YecToTara.

MoraT fa ce NOsIBSIT CMyLLEHIA B 611M30CT 0 060PYABAHETO, MAPKIPAHO CbC CNIEAHNS CUMBON:

(R

3ABE/TEXKA 1 Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpaHny1TenHaTta uCTaHLys 3a no- BUCOKaTa YecToTa.

3ABEIEXKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE 13 HE € NPUNOKVIMO 33 BCUYKM CUTYaLM. ENeKTPOMArHUTHOTO Pa3npocTpaHeHiie ce NoBAMsBa OT NOMbLAHE U 0Tpa3sBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpU, 0BeKT 1 xopa.
3abenexka 3: MHM (MpoMULAEHN, Hay4HW 1 MEAVUMHCKY) PagOYECTOTHN neHTH Mexay 150 kHz v 80 MHz ca 6.765 MHz o 6.795 MHz; 13.553 MHz fo 13.567 MHz; 26.957 MHz ao 27.283 MHz; 1 40.66 MHz to 40.70 MHz.
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. PbkoBopacTBO 4

Cucremarta iE e npeaHasHayeHa 3a ynotpeba B eN1eKTPOMArHUTHa CPefia, B KOSTO U3NTBHEHIUTE PA/INOYECTOTHM CMYLLHNS Ce KOHTPONMPaT.
ToABMKHOTO 060PYABAHE 33 PAANOYECTOTHA KOMYHMKALWMS TPsiBBa Aa e 3M0N38a Ha PascTosiHue He no- 61130 ot 30 cM (12 H4a) CpSMO KOSITO 1 Aa € YacT Ha cucTeMara iE.

B npoTviBeH cnyyaid, ToBa MOXe Aa 0Befe A0 BAOWaBaHe Ha NPEACTaBAHETO Ha ToBa 06Opy/ABaHe.

PBKOBOACTBO U Ha np €/1eKTPOMarHnTHa yCToiuMBoCT
Tecr 3a ycToMumMBocT PaguoyecToTHa fieHTa” Yenyra” Mopynauyus IEC 60601 TecT HMBO HwuBo 3a cbBMeCTUMOCT
380 -390 MHz TETRA 400 VimnyncHa mogynaums 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHEHME 28V/m 28V/m
1kHz cunyc
704 - 787 MHz LTE newta 13,17 VimnyncHa mogynauus 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 -960 MHz iDEN 820; MmnyncHa mogynauws 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE nexta 5
MNonerta 3a 6a13ocT OT
PaAnoYecToTHNTE
63KMYHI KOMYHKaLMK GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (S;\:/I#QOO; VimnyncHa mogynauws 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nexTa 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
PapunoyectoTHa
2400 - 2570 MHz WaeHTMGMKALMA VimMnyncHa mogynaums 217 Hz 28V/m 28V/m
(RFID) 2450;
LTE nenta 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n VimnyncHa mogynauus 217 Hz 9V/m 9V/m

3ABENEXKKA: ToBa pbKOBOACTBO MOXe ja He € NPUNOKMMO 33 BCVHKY CHTYaLMK. ENeKTpOMArH1THOTO pasnpocTpaHeHme ce NOBMSBA OT NOMbLIAHE 11 OTPassBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYPU, 0BEKTY 1 Xopa.

A MPEAYNPEXIEHVE

. Ynotpe6ata Ha npunexallarta uim He obopyjsate kb iE TpsGBa fja ce M3Gsrea, Thil KaTo MOXE Aa OBEAe 40 HENPaBIIHa ONePaTVBHa AEIHOCT.
AKo Tasu ynoTpe6a e HeobxoMMa, TO TOrasa € NPenopBL4UTENHO TOBA MM PYIOTO YCTPOWCTBO /12 Ce HabNoAABAT 3a f1a ce NOTBBPAM, Ye DYHKLMOHUPAT HOPMaNHO.
- VnoTpeGaTa Ha akcecoapw, npeoGpaaoBaTeﬂM 4 Ka6en!4, pasnuyHu ot 0603HaueHuTe unn npefocTaBeHuTe ot Medit 3a iE 61xa mornu Aa fosefar 0 BUCOKN eNeKTpoOMarHnTHY eMncuMn nnn HaMmaneHa

€/1eKTPOMArHNTHa CTaBUAHOCT Ha TOBa 060PYABaHE 1 10 HENPABINHO (yHKLMOHMPaHe.

1 3a HAKOM YCNYrU, Ce BKOYBAT CaMO YECTOTM Ha BPb3Ka Harope.
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6. Cneyudukauum
Wme Ha mopaen MOS8-iE
TbproBeKo HanmMeHoBaH1e iE
OnakoBaHu eauHnLmn 1 KomnnexT
Knacndmraums 5V==3A

Knacudukaus 3a 3aLyTa cpelLly TOKOB yaap

Knac Il, Bug BF nprnoxuimim 4acTut (HakpaitHik 3a MHOrokpatHa ynotpeba)

*T0311 NPOAYKT € MEMWLINHCKO YCTPOIICTBO.

Mpucraska (BkAOUMTENHO 7 CbC cpepieH )
Pazmepu 2234%36.7x35.3 MM (g x WX B)
Terno 165rp
HakpaliHuK 32 MHOroKpaTHa ynotpe6a
Fonsm 36.1x34.1x90.8 MM (W xBX )
Pa3mep- MbAeH HakpaitHink
CpepeH 36.1x34.1x90.4 MM (W xBX )
lonam 26.7x19.7 MM (W xB)
Pa3mep- rnaBa Ha HakpaiiH1ka
Cpeper 224x16.3 MM (W xB)
WHCTpyMeHT 3a kannbpupaHe
Pazmepu 160x48.5mm (Bx Q)
Terno 205rp

EKCnnioaTauys, CbxpaHeHue 1 YCIIoBUS 3a TPaHCNOpTUPaHe

TemnepaTtypa 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Ycnoswst 3a ekcnioarauust BnaxHoct 20 - 75% OTHOCUTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3auus)
ATMOCEpHO HansraHe 800-1100 hPa
TemnepaTypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosws 3a CbxpaHeHue BnaxHocT 20 - 80% OTHOCUTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3auus)
ATMOCEPHO HansiraHe 800-1100hPa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosws 3a TpaHCnopTupaxe BnaxHoct 20 - 80% OTHOCUTENHA BNAXHOCT (6€3 KoH/AeH3aLus)
ATMOCepHO HansiraHe 620-1200 hPa

rpanvu.m Ha eMUCUUTE Ha OKOJIHa cpepa

Oxonwa cpefia

bonHunyHa cpefa

Mposexaanu 1 nsnvysann RF EMUCKUN

CISPR11

(€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd

Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp.

Contact for Product Support

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Tel: +82-02-2193-9600
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2. Medit Scan for ClinicstlE

21 M
Medit Scan for ClinicsSSIERFTACEMEMA, RERIEEE, UETFAICERFENEERAROTEN .

22 IhEERIARME
R AR SR T IR ERARTS
. Medit Link Express and Medit Link Express for Mac

. Air Mouse
23 REHE
231 REER
Windows mac0S
FREM K ERTRE FHREME/ R LR
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
FRIESR M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen78745H AMD Ryzen 7 8700F " 2'1 sr(féocfriiul Olgocrsr:zlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X :
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8GBZ!E )
*#2 Medit Scan for Clinics v1.13.3 S BFHARAIER.
P NVIDIA GeForce RTX4060 (VRAM 8GBZLE =)
o NVIDIA GeForce RTX3070 (VRAM 8GBZiE =)
NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBELE)
*AR3ZHRAMD Radeons
Windows 10 64-bit .
5 - . N i U
s Windows 11 G358 Intel Core S121Xat EHHIZS%) Sonoma 14, Sequofa 15 8L
RERHER
Windows mac0S @
FiREhE S EREH FHRTENE/ R LR
Intel Core \5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H )
Intel Core i5 - 13400
f— Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
" M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6GBZE )
wt NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6GBZE )
NVIDIARTXA2000 (VRAM 6GBELER)
*REHRAMD Radeons
=<0 Windows 10 64-it Sonoma 14, Sequoia 15 ¢4 £

Windows 11 (23(E Intel Core 12450 - 5RI288)

AT REFNFHERMER, FaiEwww.meditlink.com,

'O

SHEEMARIEC 62368-1 (SRIEC 60950-1) « IEC 55032L4RIEC 550243358 (A A BRLEL TR 28,

. AbEE, ReEEEREIERRNNER L
. SHEEREBIN ERERGE SRS B ERRE.

INEEAIEMeditiRItAIUSB 3.08%4R, FIREGEREREEAEREN . MeditHFTA M7 EMeditiRHtAIUSE 30BUREMNREITAE, HEEFERANKRIIUSE 3.0 ZifiR.

'O
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232 HERREIEE
@ HEBENTRIUSBRAS B E B,
@ SEITRERE

® EMZAGES, RERE Next) o

O] BBREHL,

® fFHERIEE ToFaTifiahy , 2% TREIEGTRIGIAGM) , REME IRE) .
® RGBT RN, BERET AR B,

@ RIS, FEMBH, BREFREET.

T NRERHEEETBN, REBRBEAET, SR TR .
233 Medit Scan for Clinics FIF357

2% Medit Scan for Clinics#IfF18/ © Medit Scan for Clinics > 238 > S5/,
24 HRRTHAR

ERHERNTBRTHERRETARS, CRASENERNRRERRARNR. SLAShOSNMRRSE0 HENEREETE R R,

HERIPRARLMIX FHRET, LB

RIS, MBS EAE N HERER,

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn OFf the External Light
(@) External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

SRR PRI AGREGRIER, AARREEEREEREN BT SR B F E M Esupport@medit.com .

3. {58

/N =8

. EBEAMeditE T aiMediti3FI AR SIA B TR B R

. —RMES, RTBAE BERREZS, APTEMERGHTER T TERBETRENAMEREE,

31 B

AERMAERIDIRE, WREMRSER R, BUTERHERE, HETRE

. HELEAIER, SAMBI3DREE AR, BRASR,

. REERNSE, IWRES.

. RERIRE
BEILERE > RE > BB (X)) REREEH,

Q- wemmepEaat.

SHYNE EMERER AIRCEBAZ I TIRAR, SRS A TR, SR EIRAIS A, SHABHESRHIER.

O b T ARBRBEES Med HE R A P EEEE T, A BN R SR SR,
=GR, ACEDT S BAR. ARG BN ROLE, GRS R B R R,
O amemoeme

Y BELEERY - B > EEE (0 REEEN, BB AR W

311 AR

O] BXEhIE, I05F{TMedit Scan for Clinicse

@ SE{TAIMedit Scan for ClinicsE TSI EHRECERA MRAEERE ),

[€) SRR T BAIE#S .

@ R T B ERBAERAE,

® HERSBARETLA,

® BT | AR B2,

@ NSRRI T BAERLERFRAIER, X BBERE,
EfRABTERERE, FEREAE T BB,

® BEUSBREERE—EMUE.

® EERE—EMBTAEREEE, R BB B BT E R,
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32 ER OBE. AESR
321 A EIRERRREE

FIERERNBRES R ORNER, LEHERAYERDR.
ERREEZMERER, YATRRERIEHTESIRE, UHER5R.

HREE
© EE-ERRER
> (EE, EEEIEEREMLI00 A TR,
© ERARRT AR BRI,
v ERPERNERRRUIANSE. NRSHEUSEAEN, BEOTRER.

» FIEEERNRHESREN, BEERREELEREERNUR. RILENEEHE SR EEERNRHE.

. TR = RE B RRRHEEE.
. FAENESKS, THEER TERE2RAZED0DHE,
. ERASISNABEHIERRRE (PA) WHSHIKESHERNRHEES1NE.
Rk, BREZBTHERLEDSHHE,
» EEFASEER N, FEEENERERETMEBMRERNERN L
» A L7 EMeditEBNFRD http://support.medit.com/hcFRH B A BEIFIR.

ERHE
. SERl B ERATRAY SRS B,
. AR EREE A ASRIEHES, BERITER. BHERERENAHE,
. MR TR S ENEER, HEPRIERAR
» #135°C (275°F) WENABBHEBTREINE, MELIR09E,
» FE134°C (Q73.2°F) MERZRBERERTRENE, REIR09HE,
» FE121°C (249.8°F) MENHBERRBTRE0HE, HIR15HHE,
. THSEARSE, SERAEERRRNNERRRTIRIERFY.
. FRRIER BEASSEI0N, FEENHREAYE, BRERESHDEORES RYLETRE.

. REENRERFEE R, RS OEELRRREES. EMEHERISII R EMRERREE, BUMEESF.
. ERERSARN, LR BRBIEE, SRR TOIASE. ERARNARSY, F2HENEBRSARSBEETHS.

. KRR REAASRB AL B R RITEERE,

. Medit HEIER, BEAREFTHE DMES MEMNERRE (RIEREEER) Brak.

322 A

MREREANSEEAEASY, ASRERERENYSRERERR. 0
O] AR SR B iR,

@ B EE SRR R L, WHIREE. SERRERENDE, BeFHnE. BEEAIEAREERER.
® AR TEEFREESR,
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0 ovom Prirucniku

Oznake koje se koriste u ovom Prirucniku

U ovom se priru¢niku upotrebljavaju razliciti simboli za isticanje vaznih informacija kako bi se osigurala pravilna uporaba, sprijecile ozljede korisnika i drugih osoba te sprijecila materijalna Steta.
Znacenja upotrijebljenih simbola opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE

Simbol UPOZORENJA ukazuje na informaciju ¢ije zanemarivanje moze rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

A OPREZ

Simbol OPREZ ukazuje na sigurnosnu informaciju cije zanemarivanje moze rezultirati malim rizikom od ozljede, o3tecenja imovine ili oStecenja sustava.

Q SAVJETI

Simbol SAVJETI ukazuje na savjete, natuknice i dodatne informacije za optimalan rad sustava.

1. Uvod i pregled

11 Namjena

Sustav iE intraoralni je 3D skener namijenjen digitalnom biljeZenju topografskih znacajki zuba i okolnih tkiva.
Sustav iE izraduje 3D snimke za racunalno potpomognuti dizajn i proizvodnju dentalnih nadomjestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

iE sustav namijenjen je za skeniranje intraoralnih karakteristika pacijenta. Prilikom uporabe iE sustava razliciti ¢imbenici poput intraoralnih uvjeta, stru¢nosti rukovatelja i laboratorijskog radnog procesa mogu utjecati na krajnje
rezultate skeniranja.

13 Kontraindikacije

iE sustav nije namijenjen za izradu snimaka unutarnjih slojeva zubne strukture ili potporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije operatera

A OPREZ

iE sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju stru¢no znanje u podrugju stomatologije i tehnologije dentalnih laboratorija.

. Korisnik iE sustava ima iskljucivu odgovornost u procjeni je li ovaj uredaj odgovarajuci za slucaj i okolnosti konkretnog pacijenta.
. Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za to¢nost, cjelovitost i adekvatnost svih podataka koje unosi u i sustav i prilozeni softver.

Korisnik mora provjeriti to¢nost rezultata i svaki slucaj procijeniti na pojedina¢noj osnovi.
. iE sustav mora se koristiti sukladno priloZzenom Priru¢niku za korisnike.
. Nepropisna uporaba ili rukovanje iE sustavom ponistit ¢e njegovo jamstvo. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije o pravilnoj uporabi iE sustava, molimo kontaktirajte vaseg lokalnog distributera.
. Korisnik ne smije raditi preinake na iE sustavu.
1.5 Simboli

Br. Simbol Opis

Serijski broj

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje

4 Proizvodac
5 Oprez
6 Upozorenje

OBPB>EEEE

Procitajte prirucnik za korisnike

o
)
m

Oznaka europske sukladnosti

9 Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

10 Primijenjeni dio tipa BF

11 WEEE oznaka

12 Uporaba na recept (SAD)

13 MET oznaka

14 ~— Izmjenicna struja

15 == Istosmjerna struja
ot

16 ,."JY Temperaturno ogranicenje: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Ogranicenje viaznosti
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oo
18 - g QOgranicenje atmosferskog tlaka

19 ! Lomljivo

20 f Cuvati na sunom

21 H Ova strana prema gore

22 E QOgranicenje slaganja: 14 slojeva

23 [jz] Procitati upute za uporabu

24 EE Oznaka sukladnosti Ujedinjenog Kraljevstva (UKCA)
25 Ovladteni zastupnik u Svicarskoj

2 Ovlasteni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu

27 E Broj modela

28 Kolicina

29 Jedinstvena identifikacija proizvoda

1.6 iE - Pregled sastavnih dijelova
Br. Komponenta (Model br.) Koli¢ina Ilustracija
iE rucni skener
! (MOB-E) Thom
Poklopac iE ru¢nog skenera
2 (MO1-HCT) T kom
3 Nastavak za viSekratnu uporabu (veliki) 2 kom g
(MO1-RTL)
. ) ]
4 Nastavak za visekratnu uporabu (srednji) 2kom
(MO1-RTM)
Alat za kalibraciju
5 (MO1-CT1) 1 kom 3
6 Model za viezbu 1 kom
Stolni stalak
7 (MO1-D0) T kom > 4
Zidni drza¢
8 (MOT-WH1) 1kom . }
9 Kabel za napajanje (2.5 m) 1 kom @
10 Kabel za napajanje (2 m) 1 kom @
USB uredaj
i (ukljucen instalacijski program Medit Scan for Clinics) 1kom -
12 Korisnicki prirucnik 1 kom d

Intraoral Scanner iE
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1.6.1 Dodatne komp (pi je se
Br. Komponenta (br. modela) Koli¢ina Ilustracija
I Nastavak za videkratnu uporabu (veliki) 4kom g
(MO1-RTL)
- : ]
2 Nastavak za viSekratnu uporabu (srednji) 4kom
(MO1-RTM)
. Sve komponente navedene u 1.6 1.6.1 mogu se kupiti zasebno.
ji

Dostupnost pojedinih proizvoda u prodaji moze varirati ovisno o statusu registracije medicinskog proizvoda u konkretnoj zemlji ili regiji.
Molimo kontaktirajte tvrtku Medit ili Vadeg lokalnog distributera u vezi s dostupnosti pojedinih dijelova.

A OPREZ

Cuvajte model za vjezbu na hladnom mijestu, zasti¢enog od izravne sunceve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za vjezbu pojavile diskoloracije, ovo moze utjecati na rezultate u nacinu viezbanja.
Medit Scan for Clinics program dolazi na USB uredaju. Ovaj proizvod optimiziran je za osobna racunala i ne preporucuje se uporaba s drugim uredajima.

Koristite iskljucivo USB ulaz. U suprotnom, moZe doci do kvara ili pozara.

. Mali nastavak za visekratnu uporabu (MO1-RTS) nije kompatibilan sa sustavom iE.

17 Postavljanje iE sustava

171 Osnovne postavke iE (Medit Plug & Scan)
iE moZete izravno povezati na racunalo pomocu kabela za napajanje. Ukljucivanje iE
@ Povefite iE na racunalo koristeci kabel za @  Kada se ukljuci napajanje, zasvijetlit ce LED svjetla
M napajanje - skener ce se automatski ukljuciti. na straznjoj strani.

|
[\
L

©

E4

=

(I )

C OO IC 0 E;
EEsamssssusEE ) =
I TTIITTIITT ) | e o
(L LI [ ] =
\HIHIHI[HH J
I I

Iskljucivanje iE
Kada odspojite kabel za napajanje, skener ce se iskljuciti. Stolni stalak Zidni drzac

—
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2. Medit Scan for Clinics - Pregled

21 Uvod
Medit Scan for Clinics program dolazi s pristupacnim radnim suceljem i pomocu iE sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.

DisIe]IH

22 Dostupnost znacajki
Ovaj model skenera ne podrzava sliedece znacajke i usluge:

. Medit Link Express i Medit Link Express za Mac
. Air Mouse

23 Instalacija

2341 Sistemski zahtjevi
Preporuceni sistemski zahtjevi
Windows macOS
Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
Ilnte\‘ccore i777 1:1377%%? Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
I ﬂt|ec Oreu‘| 7 7-155H Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor ntel Core Ultra 7 M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁgég& O{;?g;i%gu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
Radna
memorija 32GB 24GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB li vise)
*Kompatibilno s Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijom verzijom.
Graficka NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB i vise) .
kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ili vise)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBili vise)
*AMD Radeon graficke kartice nisu podrZane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Sonoma 14, Seauoia 15 il novii
sustav (0S) Windows 11 (preporuceno za Intel Core procesore 12. generacije ili novije) et !
Minimalni sistemski zahtjevi
Windows macOS
Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
Radna
memorija 16 GB 16 GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ili vise)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB i vise) .
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB li vie)
*AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) . " "
sustav (OS) Windows 11 (preporuceno za Intel Core procesore 12. generacije ili novije) Sonoma 14, Sequoia 15 i novii
_Q_ Kako biste dobili to¢ne i azurirane sistemske zahtjeve, molimo posjetite: www.meditlink.com.
'Q' Koristite osobno racunalo i monitor certificirane u skladu s normama IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i IEC 55024.
- . Kako biste izbjegli opasnost od strujnog udara, racunalo spajite iskljucivo na propisno uzemljen izvor napajanja.
Molimo pobrinite se da je strujni utika¢ racunala uvijek lako dostupan.
-‘O(- Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele umjesto prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih kabela osim priloZzenog Medit
= USB 3.0 kabela. Obvezno koristite iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.
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232 Vodi za instalaciju softvera
@ Ukopcajte prilozeni USB flash pogon u racunalo.
@ Pokrenite instalacijsku datoteku.

.
@

Odaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next" (Dalje).

@ Odaberite odrediste instalacije programa.

5 Pazljivo procitajte , License Agreement” (Ugovor o licenciji), oznacite okvir pored opcije ,I agree to the License terms and conditions” (Prihvacam uvjete i odredbe’) i onda kliknite na ,Install” (Instaliraj).
® Postupak instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo ne gasite racunalo dok instalacija ne zavrsi.

@ Nakon 5to je instalacija zavrsena, ponovno pokrenite racunalo kako biste osigurali optimalan rad programa.

Instalacija ne moze biti provedena ako je iE sustav prikljucen na racunalo. Molimo iskljucite skener prije nego pocnete s instalacijom.

233 Medit Scan for Clinics - Priru¢nik za korisnike
Pogledaite Priru¢nik za korisnike za Medit Scan for Clinics program: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Poruke o pogreskama

iE sustav za skeniranje prikazuje poruke o pogreskama, sto korisnicima omogucuje da intuitivno prepoznaju probleme na hardveru i sustavu.
Neke poruke ukljucuju i rjeSenja, koja korisnicima trebaju pomo¢i u dijagnostici i otklanjanju problema.

Poruke o pogreskama prikazuju se u formatu obicnog teksta i po potrebi su popracene ilustracijama, u cilju boljeg razumijevanja.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
Y ! y Y 9 Turn Off the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A OPREZ

Ako upute koje su prikazane u poruci o pogresci ne pomognu s otklanjanjem problema, molimo kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste kupili sustav za skeniranje ili support@medit.com.

3. Odrzavanje

A OPREZ

. Odrzavanje opreme trebali bi obavljati iskljucivo zaposlenici tvrtke Medit ili tvrtke ili osoblje ovlasteno od tvrtke Medit.

. Opcenito, od korisnika se ne traZi da obavljaju radove odrZavanja na iE sustavu - osim kalibracije, Cis¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledi i druge vrste redovitog odrZavanja nisu potrebni.

31 Kalibracija

Povremena kalibracija potrebna je kako bi se kreirali precizni 3D modeli. Kalibraciju treba obaviti:

. Ukoliko primijetite da kvaliteta 3D modela nije pouzdana ili precizna u usporedbi s prethodnim rezultatima.
. Ukoliko su se promijenili okolidni uvjeti poput temperature.
. Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.

Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sljedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days).

'Q‘ Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta.
= Nemojte izravno dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plocu ukoliko postupak kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska ploca onecis¢ena, molimo kontaktirajte vaseg servisera.
'

'Q‘ Ako je alat za kalibraciju dugo izlozen temperaturama nizim od navedenih u uputama tvrtke Medit za uporabu i skladistenje, kod uredaja moZe doci do problema s rotacijskim pokretima. U tom slucaju, nasilno
= okretanje uredaja moZe dovesti do oStecenja. Kako biste to izbjegli, alat za kalibraciju prije uporabe €uvajte na preporucenoj temperaturi.

Preporucujemo periodicno obaviti postupak kalibracije.
Razdoblje kalibracije (u danima) moZzete podesiti na sljedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days). Unaprijed postavijeno razdoblje kalibracije iznosi 90 dana.

311 Kako kalibrirati iE
0] Ukljucite iE i pokrenite Medit Scan for Clinics program.

[®]

€

Pokrenite Calibration Wizard (Carobnjak za kalibraciju) na dnu glavne alatne trake u programu Medit Scan for Clinics.

® Pripremite alat za kalibraciju i iE rucni skener.

@ Okrenite broj¢anik alata za kalibraciju i stavite ga u pocetni polozaj.

® Stavite iE rucni skener u alat za kalibraciju.

® Kliknite na ,Next” (Dalje) kako biste zapoceli s postupkom kalibracije.

@ Ako je alat za kalibraciju propisno postavljen u pravilan polozaj, sustav ¢e automatski poceti s prikupljanjem podataka.

® Kad je zavrseno prikupljanje podataka u pocetnom poloZaju, okrenite brojéanik i stavite ga u naredni polozaj.

® Ponovite postupak do krajnjeg poloZaja.

@ Kad je zavrdeno prikupljanje podataka u krajnjem poloZaju, sustav ¢e automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.
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32 Postupak €iscenja, dezinfekcije i sterilizacije

321 Nastavak za viSekratnu uporabu =
5
Nastavak za videkratnu uporabu koristi se intraoralno tijekom skeniranja i namijenjen je ograni¢enoj ponovnoj uporabi. E
Prije ponovne uporabe izmedu pacijenata, nastavak se mora odistiti te dezinficirati ili sterilizirati kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija.
Cis¢enje i dezinfekcija
. Pripremite otopinu za ¢is¢enje.
» Prije uporabe razrijedite obi¢ni neutralni deterdZent u omjeru 1:100.
. Nastavke za videkratnu uporabu Cistite s otopinom za ciscenje i Cetkicom.
» Pobrinite se da je zrcalo nastavka potpuno ¢isto i bez mrlja. Ako se zrcalo ¢ini zamrljano ili mutno, ponovite postupak ¢is¢enja.
A OPREZ
» Nastavak za videstruku uporabu ima kompleksnu strukturu te je moguce da ga automatsko ci¢enje nece moci ocistiti u potpunosti - stoga nemojte Cistiti nastavke za visestruku uporabu u automatskim
strojevima za pranje.
. Isperite nastavke za visekratnu uporabu tri puta koristeci procis¢enu vodu.
. Uklonite vlagu papirnim ru¢nikom i ostavite da se osuse u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 80 minuta.
. Dezinficirajte nastavke za visekratnu uporabu koristeci dezinfekcijsko sredstvo koje sadrZi 15% ili manje izopropilnog alkohola (IPA) u trajanju od 1 minute.
Nakon toga, pobrinite se da se osuse u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 5 minuta.
» Prije uporabe dezinfekcijskog sredstva, molimo konzultirajte uputstvo datog proizvoda za informacije o pravilnoj uporabi.
» Popis preporucenih dezinfekcijskih sredstava potrazite u Medit Help Centru na: http://support.medit.com/hc.
Ciscenje & Sterilizacija
. Dovrsite postupak ¢is¢enja opisan u odjeljku iznad.
- Umetnite nastavak u papirnatu vrecicu za sterilizaciju, zapecatite je te se uvjerite da je hermeticki zatvorena. Koristite ili vrecicu sa samoljepljivom trakom ili termicko-hermeticki zatvorenu vrecicu.
. Sterilizirajte omotani nastavak u autoklavu u sliedecim uvjetima:
» Sterilizirajte u gravitacijskom autoklavu na 135°C (275°F) u trajanju od 10 minuta te susite 30 minuta.
» Sterilizirajte u predvakuumskom autoklavu na 134°C (273.2°F) u trajanju od 4 minute te susite 20 minuta.
» Sterilizirajte u gravitacijskom autoklavu na 121°C (249.8°F) u trajanju od 30 minuta te susite 15 minuta.
. Koristite program autoklava koji ¢e osusiti omotani nastavak prije nego otvorite autoklav.
. Nastavke skenera mozete opetovano sterilizirati do 150 puta. Nakon $to dosegnete ovu granicu, morate ih odloZiti sukladno smjernicama u odjeljku ,Odlaganje”.
. Vrijeme obrade u autoklavu i temperature mogu varirati, ovisno o tipu autoklava i proizvodacu. Iz ovog razloga, mozda se ne¢e moci dosegnuti maksimalni broj predvidenih uporaba. Molimo konzultirajte prirucnik
za korisnike od proizvodaca autoklava koji koristite kako biste utvrdili jesu li trazeni uvjeti zadovoljeni.
& OPREZ
. Zrcalo u nastavku za skeniranje osjetljiva je opticka komponenta, kojom se treba rukovati pazljivo kako bi se osigurala optimalna kvaliteta skeniranja. Pazite da ga ne ogrebete ili zamrljate, jer bilo kakvo ostecenje ili mrlje
mogu utjecati na prikupljene podatke.
. Omotajte nastavak skenera pamu¢nom gazom prije autoklaviranja kako biste sprijecili trajne mrlje na zrcalu. Za specifine parametre sterilizacije pogledajte priru¢nik za uporabu vaseg autoklava.
. Nastavci koji su ocisc¢eni, dezinficirani i sterilizirani moraju ostati sterilni do njihove uporabe na pacijentu.
. Tvrtka Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu Stetu, ukljucujudi izoblienje nastavka prouzroceno postupcima ciscenja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu s gore navedenim smjernicama. @
322 Zrcalo
Prisutnost necistoca ili mrlja na ogledalu moZe rezultirati losijom kvalitetom snimaka i opcenito losijim iskustvom skeniranja. U takvim situacijama, ocistite zrcalo slijedeci korake u nastavku:
® Uklonite nastavak za skeniranje s iE ru¢nog skenera.

@ Alkoholom natopite cistu krpu ili vatirani Stapic i obrisite zrcalo. Obvezno koristite alkohol bez necistoca kako ne biste zamrljali zrcalo. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).
@ Obrisite i osusite zrcalo koristeci suhu krpu koja ne ostavija dlacice.

@ Pobrinite se da na zrcalu nema prasine i vlakana. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak cis¢enja.

323 Rugni skener

Nakon tretmana oistite i dezinficirajte sve ostale povréine iE ru¢nog skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera (otvor za odzracivanje). Cis¢enje i dezinfekcija smiju se obavijati jedino dok je uredaj
iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon sto se u potpunosti osusi.

Preporucena je otopina za ¢is¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% vol. alkohola.

Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sljedeci:

® Iskljucite napajanje tako Sto Cete iz uredaja iskopcati kabel za napajanje.
@ Odistite filtar na prednjoj strani iE ru¢nog skenera.
» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZe prodrijeti unutar iE ru¢nog skenera i prouzrociti kvar.
» Nemojte cistiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili otopine za ¢iS¢enje u filtar. Filtar morate njezno obrisati pamucnom ili mekanom krpom navlazenom alkoholom.
Nemojte ga brisati rukom i nemojte koristiti prekomjernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za eventualna o3tecenja ili kvarove koji se dogode prilikom cis¢enja koje nije sukladno gore navedenim smjernicama.
@ Nakon ¢is¢enja filtra, stavite poklopac na predniji dio iE ru¢nog skenera.
@ Izlijte dezinfekcijsko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavija dlacice.
® Obrisite povrsinu skenera koristeci ovu krpu.
® Osusite povrsinu cistom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavlja dlacice.
A OPREZ
. Ne cistite iE ruéni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina moze prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.
. Uredaj koristite nakon $to se potpuno osusi.
. Ako se tijekom ¢is¢enja koriste neodgovarajuce otopine za cis¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

Intraoral ScanneriE 51



324

Ao

33

/N\o

34

Ostali sastavni dijelovi
IZlijte otopinu za ¢isc¢enje i dezinfekciju na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavija dlacice.

Obrisite povrsinu sastavnog dijela krpom.
Osusite povrsinu cistom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavja dlacice.

PREZ

Ako se tijekom ¢iS¢enja koriste neodgovarajuce otopine za cid¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

Odlaganje

PREZ

Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte nastavak kako je opisano u odjeljku “3.2.1 Nastavak za viSekratnu uporabu.”
Odlozite nastavak skenera kao Sto biste i sav drugi klinicki otpad.

Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa sliedecim direktivama:

Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (RoHS). (2011/65/EU)
Direktiva 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEO). (2012/19/EU)

AZuriranja za Medit Scan for Clinics program

Medit Scan for Clinics automatski provjerava dostupnost azuriranja dok koristite ovaj program. Ako nova verzija softvera postane dostupna, sustav ce je automatski preuzeti.

4. Sigurnosne smjernice

Molimo
istakle p

Pazljivo

pridrZavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih u ovom Priru¢niku za korisnike kako biste sprijeili tjelesne ozljede i otecenje opreme. U ovom dokumentu koriste se rijeci UPOZORENJE i OPREZ da bi se
oruke predostroznosti.

procitajte i upoznajte se sa svim smjernicama, ukljucujuci sve preventivne poruke ispred kojih stoje rijeci UPOZORENJE i OPREZ. Kako biste sprijecili tjelesne ozljede ili oStecenja opreme, strogo se pridrzavajte

sigurnosnih smjernica. Kako biste osigurali pravilan rad sustava i osobnu sigurnost morate se pridrzavati svih uputa i mjera opreza kako su navedene u Sigurnosnim smjernicama.

iE sustavom trebali bi rukovati iskljucivo stomatolozi i zubni tehnicari koji su osposobljeni za koristenje ovog sustava. Uporaba iE sustava u bilo koju svrhu osim predvidene namjene kako je opisano u odjeljku 1.1 Predvidena
namjena” za posljedicu moZe imati tjelesnu ozljedu ili o3tecenje opreme. Molimo rukuijte iE sustavom sukladno smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

U slucaju ozbiljne nezgode koja ukljuuje ovaj uredaj, treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti.

41

Osnove sustava

iE sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego pocnete s instalacijom, uporabom i radom s iE, upoznajte se sa sljedecim sigurnosnim uputama i uputama za rad.

Ao

4.2
A

PREZ

Ako je proizvod skladisten u hladnim uvjetima, prije uporabe pricekajte neko vrijeme dok se ne prilagodi temperaturnom okruzenju. Ako odmah pocnete s uporabom, moZe doci do kondenzacije,

Sto moze ostetiti elektronicke dijelove unutar jedinice.

Prekontrolirajte jesu li svi isporuceni sastavni dijelovi bez o3tecenja. Ne moze se zajam(iti sigurnost ukoliko postoje fizicka oStecenja na jedinici.

Prije nego pocnete s uporabom sustava, provjerite jesu li prisutni problemi poput fizickih oStecenja ili labavih dijelova. Ako nadete vidljiva o3tecenja, prestanite s uporabom proizvoda i kontaktirajte proizvodaca ili
vaseg lokalnog distributera.

Provjerite iE ru¢ni skener i njegovu dodatnu opremu u potrazi za eventualnim o3trim rubovima.

Kad nije u uporabi, iE sustav postavite i drZite na stolnom stalku ili zidnom drZacu.

Stolni stalak nemojte postavjati na nagnutu povrsinu.

Nemojte stavijati nikakve predmete na iE sustav.

Nemojte postavljati iE sustav na zagrijane ili mokre povrsine.

Nemojte blokirati otvore za odzracivanje koji se nalaze na straznjoj strani iE sustava. Ako se oprema pregrije, to moze dovesti do nepravilnosti ili prestanka u radu iE sustava.

Zastitite iE sustav od svih tekucina.

iE rucni skener i drugi ukljuceni sastavni dijelovi sastoje se od elektronickih komponenti. Ne dopustite da u njih prodru bilo kakva tekucina ili strana tijela.

Nemojte povlaciti ili savijati kabel koji je povezan s iE sustavom.

Pazljivo rasporedite sve kabele tako da vi i vasi pacijenti moZzete izbjeci opasnost od spoticanja ili zaplitanja. Bilo kakvo zatezanje/vucenje na kabelima moze ostetiti iE sustav.

Tijekom uporabe uvijek motrite uredaj i vadeg pacijenta kako biste pravovremeno uocili eventualne nepravilnosti u radu.

Postupke kalibracije, ¢id¢enja, dezinfekcije i sterilizacije obavljajte u skladu sa smjernicama iz ovog Prirucnika za korisnike.

Ako nastavak ispustite na pod, ne poku3avajte ga ponovno koristiti. Odmah bacite ovaj nastavak jer postoji rizik da se zrcalo koje se nalazi u nastavku pomaknulo.

Zbog njihove osjetljivosti, s nastavcima treba rukovati paZljivo. Kako biste sprijecili nastanak ostecenja na nastavku i njegovom unutarnjem zrcalu, vodite racuna o tome da izbjegavate kontakt sa zubima ili
zubnim nadomjescima pacijenta.

Ukoliko ste iE sustav ispustili na pod ili je jedinica pretrpjela udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.
Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave se problemi s tocno3cu, prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

Kako biste osigurali pravilan rad iE sustava, instalirajte i koristite iskljucivo odobrene programe.

U slucaju ozbiline nezgode koja ukljucuje iE sustav, obavijestite proizvodaca i prijavite ovo nadleznom nacionalnom tijelu drzave ili regije u kojoj korisnik i pacijent imaju boraviste.

Ako osobno racunalo na koje je softver instaliran nema sigurnosni softver ili postoji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu, moguce je da ¢e racunalo biti kompromitirano malware-om (malicioznim softverom
poput virusa ili crva koji Stete vasem racunalu).

Softver za ovaj proizvod mora se koristiti sukladno zakonima o zastiti medicinskih i osobnih podataka.

Kako bi se osigurala elektri¢na izolacija i elektricna sigurnost, nanosi se premaz koji sluZi za izolaciju uredaja, osim na podrucja gdje se nalaze USB ulazi.

Provjerite oznake na proizvodu, kao $to su certifikacijski simboliili podaci o proizvodacu, pod osvjetljenjem od priblizno 500 luksa radi bolje vidljivosti.

Odgovarajuca obuka

POZORENJE

Prije nego pocnete s uporabom iE sustava na pacijentima:

Trebali biste biti osposobljeni za koritenje ovog sustava ili procitati i u potpunosti razumjeti ovaj Prirucnik za korisnike.
Trebali biste se upoznati sa sigurnom uporabom iE sustava, kako je detaljno opisano u ovom Prirucniku za korisnike.
Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provjeriti prikazuje li se pravilno slika uzivo u programskom prozoru pretpregleda kamere.
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U sluaju otkaza opreme

A UPOZORENJE

Ako va3 iE sustav ne radi pravilno ili sumnjate da postoji problem s opremom:

Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

Odspojite uredaj od racunala i provjerite na prisutnost pogresaka.

Kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

Preinake na iE sustavu zakonom su zabranjene jer mogu ugroziti sigurnost korisnika, pacijenta ili trece strane.

Higijena

44
& UPOZORENJE

Kako biste osigurali Ciste radne uvjete i sigurnost pacijenta, UVIJEK nosite Ciste kirurske rukavice prilikom:

izravnog kontakta s nastavkom.
koriStenja iE sustava na pacijentima;
dodirivanja iE sustava.

A UPOZORENJE

iE sustav i njegov opticki prozor uvijek treba odrzavati Cistim. Prije koridtenja iE sustava na pacijentu obvezno:

4.5

Sterilizirajte iE sustav kako je opisano u odjeljku,3.2 Postupak cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
Koristite sterilizirani nastavak.

Elektri¢na sigurnost

& UPOZORENJE

4.6
Av

4.7
A

4.8

Av

4.9

iE je sustav klase II.

iE sustav interno koristi iskljucivo radiofrekventnu energiju (RF). Koli¢ina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim elektromagnetskim zracenjem
Postoji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti unutrasnjosti iE sustava. Sustavu smije pristupati samo stru¢no servisno osoblje

Ne ostavljajte tekucine ili pica u blizini iE sustava i izbjegavajte prolijevanje bilo kakve tekucine na sustav.

Nikada ne prosipajte bilo kakvu tekucinu na iE sustav.

Kondenzacija nastala uslijed promjene temperature ili viaznosti zraka moze uzrokovati nakupljanje vlage unutar iE sustava, $to moZe ostetiti sustav.
Prije nego iE sustav spojite na napajanje, obvezno najmanije dva sata drZite iE sustav na sobnoj temperaturi kako biste sprijecili nastanak kondenzacije.
Ukoliko je na povrsini proizvoda vidljiva kondenzacija, i je potrebno ostaviti na sobnoj temperaturi duze od 8 sati.

iE sustav ne posjeduije fizicki gumb za paljenje/gasenje. Iskljucite skener tako Sto cete iskopcati kabel za napajanje.

Karakteristike EMISIJA ove opreme ¢ine je prikladnom za uporabu u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A).

Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebno zadovoljavati standard CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece pruZiti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama.
Izbjegavajte povlacenje za kabele napajanja koji se koriste s iE sustavom.

Ne dodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.

Zatita ociju
POZORENJE

Tijekom skeniranja, iE sustav iz nastavka projicira jarko svjetlo.

Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka iE nije Stetno za o¢i. Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti uperivati svjetlosni snop u o¢i drugih pojedinaca.

Opcenito, intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju ociju, a vjerojatnost sekundarne izlozenosti je velika. Kao i kod drugih slucajeva intenzivne izloZenosti izvoru svjetlosti, moZete iskusiti priviemeno
smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili o3tecenje vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.

Unutar iE ru¢nog skenera, postoji LED dioda koja emitira UV-C valne duljine. Zrace se iskljucivo unutar iE ruénog skenera i ne prodiru van.

Plavo svjetlo vidljivo unutar iE ru¢nog skenera sluzi za navodenije, ne UV-C svjetlo. Bezopasno je za ljudsko tijelo.

UV-C LED dioda radi na valnoj duljini od 270 - 285 nm.

Izjava o rizicima za pacijente s epilepsijom

Medit iE ne bi trebalo koristiti na pacijentima oboljelim od epilepsije zbog rizika od napadaja i ozljeda.

1z istog razloga, ni stomatolosko osoblje kojem je dijagnosticirana epilepsija ne bi trebalo koristiti Medit iE.

Opasnosti od eksplozije

POZORENJE
iE sustav nije dizajniran za uporabu u blizini zapaljivih tekucina, plinova ili u okruZenjima u kojima postoji visoka koncentracija kisika.
Postoji opasnost od eksplozije ukoliko koristite iE sustav u blizini zapaljivih anestetika.

Rizik od smetnji - srcani stimulatori i ugradbeni kardioverter defibrilatori (ICD)

POZORENJE

Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih kardioverter defibrilatora (ICD) i sr¢anih stimulatora.
Tijekom uporabe iE sustava odrZavajte umjeren razmak od pacijentovog ugradbenog kardioverter defibrilatora (ICD) ili sréanog stimulatora.
Za dodatne informacije o perifernim uredajima koji se koriste s iE pogledajte prirucnike njihovih proizvodaca.

Kibersigurnost

Ukoliko se dogodi kiberincident, odmah prestanite koristiti skener i softver. Iskljucite skener i odjavite se iz softverskog programa.
Odmah prijavite incident na3oj sluzbi za podrsku putem e-poste, telefona, ili drugih dostupnih sredstava komunikacije. Kontakt informacije nalaze se na posljednjoj stranici Prirucnika za korisnike.
Prilikom prijavijivanja incidenta, molimo navedite Sto vie detalja, ukljucujuci vrijeme dogadaja i sva neuobicajena ponasanja koja ste primijetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da brzo rijesimo problem.

Intraoral Scanner iE
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5. Informacija o elektromagnetskoj kompatibilnosti

5.1 Elektromagnetske emisije

iE sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik iE sustava duZan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elekt g ke emisije

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Sustav iE upotrebljava RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju.
RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da ce uzrokovati smetnje na
elektronickoj opremi koja se nalazi u blizini.

RF emisije CISPR 11 Klasa A
Harmonijske emisije IEC 61000-3-2 Klasa A Su§tav'\E prikladan je za uporabq u svim objektima osim u stan]bem'm objektima i »
objektima izravno povezanima s javnom niskonaponskom mrezom za napajanje zgrada koje
i . . se upotrebljavaju u stambene svrhe.
Fluktuacije napona / emisije treperenja sukladno

A UPOZORENJE

iE sustav iskljucivo je namijenjen za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika. Ova oprema/sustav moze uzrokovati radijske smetnje ili ometati rad opreme koja se nalazi u blizini.
MoZda cete morati poduzeti mjere za ublaZavanje ovih negativnih ucinaka, poput preusmjeravanja il premjestanja iE ili zastite lokacije.

5.2 Elektromagnetska otpornost

. Smijernice 1

iE sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik iE sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smjernice i izjava proi: - otpornost

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektrostaticko praznjenje (ESD) + 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV, + 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv, Podovi bi trebali bti drveni, betonsk i s keramickim plodicama.

IEC 6100042 L 8KV, + 15KV zrak £ 8KV, + 15KV zrak Ak? su podovi prekriveni sintetickim materijalom, preporucuje se relativna
vlaznost od najmanje 30%.
Brai tranzijenti / 2boj #2KVza vodove napajanja *2kvzavodove napajanja Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolnicko okruZenje.
1EC 61000-4-4 + 1 kV za ulazne/izlazne vodove +1kV za ulazne/izlazne vodove 9 napajan) P ! e
+0.5 kv, +1 kv diferencijalni nacin rada +0.5 kv, +1 kV diferencijalni nacin rada
Prenapon IEC 61000-4-5 Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

+0.5kV, +1 KV, £2 kV uobicajeni nacin rada +0.5kV, +1 kV, +2 kV uobicajeni nacin rada

Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolnicko
okruZenje. Ako je korisniku iE sustava potreban neprekidan rad u slucaju

prekida napajanja, preporucuje se opskrba iE sustava iz izvora neprekinutog napa-
janja ili akumulatora.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije 0% UT (100%-ni pad u Ut) za 0.5/1 ciklus 0% Ut (100%-ni pad u Ut) za 0.5/1 ciklus
napona na ulaznim vodovima napajanja 70% UT (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa 70% UT (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa
IEC61000-4-11 0% UT (100%-ni pad u Ut) za 250/300 ciklusa 0% Ut (100%-ni pad u UT) za 250/300 ciklusa

Magnetska polja mrezne frekvencije 30Am 30 MM Magnetska polja mrezne frekvencije trebala bi biti na razinama karakteristicnima
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 za lokaciju u tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
gAm f/l?)iji\aci'a neprekinutim valom (CW) 30
Modulacija neprekinutim valom (CW) 30 kHz KHz ! P
Okolna magnetska polja 65 A/m 65 A/m
frekvencijskog raspona od 1342 kHz 134.2 kHz Otpornost na magnetska polja ispitana je i odnosi se iskljucivo na povrsine
9 kHz do 13.56 MHz otpornosti Fazna modulacija (PM) 2.1 kHz ‘ y kucidta ili dodatne opreme koje su izlozene tijekom predvidene uporabe.
Fazna modulacija (PM) 2.1 kHz
IEC 61000-4-39
75A/m
75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz

Fazna modulacija (PM) 50 kHz Fazna modulacia (PM) 50 kHz

Napomena: UT je mreZni izmjenicni napon prije provedbe ispitivanja.
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. Smijernice 2
Preporuceni razmaci ajanja izmedu prij i il ikacijske opreme i iE Ed
Razmak razdvajanja sukladno frekvenciji odasiljaca [M] £
Najveca nazivna izlazna IEC 60601-1-2:2014
snaga odasiljaca [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20

0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3

100 12 20

Za odasiljace ¢ija najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici, preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moze se procijeniti uz pomo¢ jednadzbe koja je primjenjiva za frekvenciju odasiljaca,
gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca izrazena u vatima (W) prema podacima proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za vei frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

. Smijernice 3
iE sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik iE sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smjernice i izjava proi; Ca- otpornost
Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice
3Vrms 150 kHz do 80 MHz 3vrms Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se upotrebljavati na udaljenosti od

Izvan amaterskih ISM opsega bilo kojeg dijela sustava Medit i€, ukljucujuci kabele, manjoj od preporucene udaljenosti
razdvajanja. a on se izratunava pomocu jednadzbe koja se primjenjuje za frekvenciju odasiljaca.

Preporuceni razmak razdvajanja (d):
Provedena RF d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 @
d =12 VP 80 MHz do 800 MHz
d=2.3VP80MHzdo 2.5GHz

6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Unutar amaterskih ISM opsega d=2.0vP 80 MHz do 2.7 GHz

Gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema podacima proizvodaca
odasiljaca, d je preporuceni razmak razdvajanja u metrima (m).
Jakosti polja fiksnih RF odasiljaca, kao $to je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije,

trebale bi biti manje od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.
Moguca je pojava smetnji u blizini uredaja oznacenih sljede¢im simbolom:

@)

Zracena RF

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za vedi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjec¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

NAPOMENA 3: ISM frekvencijski pojasevi (za industrijske, znanstvene i medicinske namjene) izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6.765 MHz do 6.795 MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz;
i40.66 MHz do 40.70 MHz.
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. Smijernice 4
iE sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju s kontroliranim zracenim RF smetnjama.
Prijenosna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na razmaku manjem od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela iE sustava. U suprotnom, to se moZe negativno odraziti na radne znacajke ove opreme.

Smjernice i izjava proizvodaca - g otpornost
Ispitivanje otpornosti Pojas” Usluga” Modulacija Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odstupanje 28V/m 28V/m

Sinusni signal 1 kHz

704 - 787 MHz LTE pojas 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsna modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE pojas 5

Polja u blizini RF bezi¢ne

komunikacijske opreme
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE pojas 1, 3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE pojas 7

2400 - 2570 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

NAPOMENA: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utje¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

A UPOZORENJE

Obvezno izbjegavajte uporabu iE u blizini druge opreme ili na njoj jer to moze dovesti do nepravilnosti u radu.
Ako je takva uporaba neizbjezna, preporucijivo je pomno promatrati ovu i ostalu opremu kako biste osigurali njihovo normalno funkcioniranje.

. Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela razlicitih od onih koje je propisala ili isporucila tvrtka Medit za uporabu s iE za posljedicu moZze imati povecane elektromagnetske emisije ili smanjenu elektromagnetsku
otpornost ove opreme i nepravilan rad.

' Za neke su usluge ukljucene samo frekvencije uzlazne veze,
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6. Specifikacije

Trgovacki naziv iE Ed

Jedinica pakiranja 1 set ;

Nazivna snaga 5V==,3A

Klasifikacije za zastitu od strujnog udara Klasa I1, primijenjeni dio: tip BF (nastavak za videkratnu uporabu)

* Ovaj proizvod je medicinski uredaj

Ruéni skener (ukljucujuci nastavak srednje velicine)

Dimenzije 2234%36.7x353mm(DxSxV)

TeZina 1659

Nastavak za viSekratnu uporabu
Veliki 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)

Dimenzije - cijeli nastavak -
Srednji 36.1x34.1x904mm (SxVxD)
Veliki 269x%19.7mm (5 xV)

Dimenzije - glava nastavka B
Srednji 224x163mm(SxV)

Alat za kalibraciju

Dimenzije 160 x 48.5 mm (V x @)

Tezina 205¢g

Uvjeti rada, skladiStenja i prijevoza
Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Radni uvjeti Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 75%
Tlak zraka 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Uvjeti skladistenja Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tiak zraka 800- 1100 hPa @
Temperatura -10-50°C(14-122°F)

Uvjeti prijevoza Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 620-1200 hPa

iéne vrij i emisija po okruZ
Okruzenje Bolnicko okruzenje
Vodene i zracene RF EMISJE CISPR 11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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0 této prFirucce

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento navod na pouZiti pouziva rizné symboly pro zvyraznéni dlileZitych informaci s cilem zajistit spravné poufiti, prevenci zranéni uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci $kody na majetku.
Vyznam pouZitych symboldi je popsan nize.

A VAROVANI

Symbol VAROVAN( znaci informaci, ktera pokud je ignorovana, miize wyistit ve stredné zavazné riziko zranéni osob.

A POZOR

Symbol POZOR znacf bezpe¢nostni informaci, kterd pokud bude ignorovana, mize zptsobit mirny risk zranéni osoby, poskozeni majetku nebo poskozeni systému.

‘Q: TIPY

Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodate¢né informace pro optimalni provoz systému.

1. Uvod a prehled

11 Zamyslené pouZiti
Systém iE je intraorélni 3D skener, urceny k digitalnimu zéznamu topografickych charakteristik zub( a okolnich tkani.
Systém iE vyhotovi 3D skeny pro poufiti v pocitatem podporovaném dizajné a pfi vyrobé zubnich néhrad.

1.2 Indikace pro pouZiti

Systém iE slouzi ke skenovéni intraoralnich vlastnosti pacienta.
Pfi pouzivani systému iE mohou kone¢né wysledky skenovani ovlivnit riizné faktory (intraoréini prosttedi, odbornost operétora a laboratorni pracovni postup).

13 Kontraindikace

Systém iE neni uréen k vytvareni obrazd vnitini struktury zubl nebo nosné skeletalni struktury.

14 Kvalifikace obsluhy

& POZOR

Systém iE byl navrZzen pro pouziti osobami s odbornymi znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentainf laboratore.

. Uzivatel systému iE je whradné zodpovédny za rozhodnutf, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a jeho okolnosti.
. Uzivatel systému je piné zodpovédny za presnost, Uplnost a adekvétnost vsech dat, viozenych do systému i a poskytnutého softwaru.

Uzivatel by mél zkontrolovat piesnost wsledk( a posoudit kazdy jednotlivy pfipad.
. Systém iE musf byt pouZivan v souladu s pfilozenou UZivatelskou priruckou.
. Nespravné pouZiti nebo zachazent se systémem iE povede ke ztrété zaruky. Pokud poZadujete dalsf informace o spravném pouzivani systému iE, obratte se na vadeho mistniho distributora.
. UZivatel nesmi upravovat systém iE.
1.5 Symboly

[ Symbol Popis

Sériové Cislo

Prectéte si uzivatelskou prirucku

2 Zdravotnické zaFizeni
3 d‘ Datum vyroby
4 “ Vyrobce
5 A Pozor
6 A Varovénf
©

©
~
m

Oznaceni shody CE

9 Autorizovany zastupce v Evropské unii
10 Typ BF aplikovaného dilu
" Znacka WEEE
12 PouZiti na predpis (U.S.A)
13 Znactka MET
14 ~— AC
15 === DC
P
16 _‘"X Teplotni omezent: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limit vihkosti
2%
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oo
18 mmg Limit atmosférického tlaku
19 I Krehké
20 T Udrzujte v suchu o
21 ﬁ Touto stranou nahoru %
22 % Limit stohovani: 14 vrstev
23 [:E] Viz ndvod k pouziti
24 gs Oznaceni posouzeni shody ve Spojeném krélovstvi (UKCA)
2 Autorizovany zdstupce ve Swycarsku
26 Autorizovany zastupce ve Spojeném krélovstvi
27 III Cislo modelu
28 Mnozstvi
29 Unikdtnf identifikator zafizeni
1.6  iEPFehled komponent(
[ Komponenta (€. modelu) MnoiZstvi Ilustrace
| e
2 %Moy tte
3 Znovu pouzitelny hrot (Velky) ks s
(MO1-RTL)
4 Znovu pouZitelny hrot (Stfedni) ks : @
(MO1-RTM)
5 Kalibra¢ni nastroj ks

(MO1-CT1)

6 Tréninkovy model Tks

Stolnf kolébka
(MO1-DQ)

Drzdk na zed

(MOT-WH1) The

9 Napéjeci kabel (2.5 m) Tks

USB Flash kli¢

(Veetné instalacniho programu Medit Scan for Clinics) Tk

_/
10 Napdjeci kabel (2 m) Tks @

12 UZivatelskd prirucka Tks
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1.6.1 Dopliiujici komp y (prodavaji se né)
(o Komponenta (€. modelu) MnoiZstvi Ilustrace
T y ]
I Znovu pouzitelny hrot (Velky) Aks
(MO1-RTL)
S . ]
2 Znovu pouzitelny hrot (Stredni) ks
(MO1-RTM)
. VSechny komponenty uvedené v ¢asti 1.6 a 1.6.1 Ize zakoupit samostatné.

Dostupnost poloZek k prodeji se miiZe it v zavislosti na stavu registrace medicinského zafizeni v kazdé zemi nebo oblasti. Ohledné dostupnosti specifickych polozek kontaktujte Medit nebo mistniho distributora.

A POZOR

. Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu pfimého slunecniho svétla. Bezbarvy tréninkovy model mdze ovlivnit vysledky tréninkového rezimu.
. Medit Scan for Clinics je sou¢astf jednotky USB. Tento produkt je optimalizovan pro PC a nedoporucuie se pfi poufiti jinych zafizeni. NepouZivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to zplisobit poruchu nebo poZar.

. Maly znovu pouzitelny hrot (MO1-RTS) nenf kompatibilni se systémem iE.

17 Nastaveni systému iE

171 Zakladni nastaveni iE (Medit Plug & Scan)
iE miZete pfipojit pfimo k PC pomoci napéjeciho kabelu. Zapnéte iE
@ Pripojte iE k vasemu pocitaci pomoci napajeciho kabelu a @  Po zapnuti napajeni se rozsviti zadni LED svétlo.
ﬁ skener se automaticky zapne.

C J

/J[Jlllhl[l[ll][]llll\ E’
e annann )
XX T T T T LIX o
L OO
LI
[ IS
Vypnuti iE
Kdy? odpojite napajeci kabel, skener se vypne. Stolni kolébka Drzak na zed

®
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2. Piehled Medit Scan for Clinics

21 Uvod
Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitaini zaznam topografickych charakteristik zubtl a okolnich tkanf pomoci systému iE.
22 Dostupnost funkci

Nésledujici funkce a sluzby nejsou podporovény u tohoto modelu skeneru:

. Medit Link Express a Medit Link Express pro Mac
. Air Mouse

23 Instalace

2341 Systémové pozadavky

Doporucené systémové pozadavky

Windows macOS
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitac
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8 PU, 10+ 3
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e (g’zé L Geore GLQU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB nebo vy35i)
*Kompatibilni s Medit Scan for Clinics v1.13.3 nebo novéjsi.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vy35i)

Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo vy&s) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
*AMD Radeon neni podporovan.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vyssi

Windows 11 (doporuceno pro Intel Core 12. generace nebo novéjsi)

Minimalni systémové pozadavky

Windows mac0s @

Notebook Stolni pocita& Notebook/Stolni pocitac

Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy35i)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
*AMD Radeon neni podporovan.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 nebo vyssi

Windows 11 (doporuceno pro Intel Core 12. generace nebo novéjsi)

8 .,(:3

Pro presné a aktudini systémové pozadavky navétivte, prosim, www.meditlink.com.

'O

Pouzivejte pocita¢ a monitor s certifikaci dle norem IEC 62368-1 (nebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.

S cilem prredejit Uirazu elektrickym proudem pripojte pocitac pouze ke spravné uzemnénému zdroji napéjent.
Zajistéte, aby byla zastrcka pocitace vzdy snadno dostupna.

'O

Zafizeni nemusi fungovat, pokud pouzivéte jiné kabely nez kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovida za zadné problémy, zplisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit.
Ujistéte se, Ze pouzivate pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v baleni.
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232 Priivodce instalaci softwaru
® Pripojte prilozeny USB flash kli¢ k PC.
@ Spustte instalatni soubor.

.
@

Vyberte jazyk nastaveni a kliknéte na ,Next".

@ 2Zvolte instalacni cestu

5 Peclivé si prectéte ,License Agreement’, zaskrtnéte ,I agree to the License terms and conditions” a poté kliknéte na ,Instalovat".
® Proces instalace mUze trvat nékolik minut. Nevypinejte prosim pocitac, dokud nebude instalace dokoncena.

@ Po dokonceni instalace pocitac restartuijte, abyste zajistili optimalni provoz programu.

Pokud je systém iE pfipojen k pocitaci, instalace nebude zpracovana. Pred zahdjenim instalace vypnéte skener.

233 Medit Scan for Clinics User Guide

Prectéte si UZivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics> Menu> UZivatelskd prirucka.

24 Chybové zpravy

Systém skeneru Medit iE zobrazuje chybové zpravy a umoziiuje uZivatelim intuitivné identifikovat stav hardwaru a systému. Nékteré zpravy obsahuji feseni, pomahajici uZivatelGim pfi viastni diagnostice a fesen problémda.

Chybové zpravy jsou prezentovany jako obycejny text a v pripadé potreby doplnény obrazky pro lepsi porozuméni.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External Light

(@) external light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. o
“@" We recommend turning the external light off before the next scan

A POZOR

Pokud pokyny uvedené v chybové zprévé nefedi vas problém, obratte se na mistniho distributora, od kterého jste systém skeneru ziskali nebo na adresu support@medit.com.

A POZOR

. Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zaméstnanec Medit nebo spole¢nost & persondl, certifikovany spolecnosti Medit.
. Obecné platf, Ze uZivatelé nejsou povinni provadét drzbu systému iE kromé kalibrace, ¢isténf a sterilizace. Preventivni inspekce a jind pravidelna Udrzba nejsou nutné.

31 Kalibrace

Kvyrobé presnych 3D modeld je nutna pravidelna kalibrace. Kalibraci byste méli provést, pokud:

. Ve srovnani s predchozimi vysledky nent kvalita 3D modelu ani spolehlivé, ani presna.
. Podminky prostedi, jako je tfeba teplota, se zménily.
. Doba kalibrace vyprsela.

Dobu kalibrace miZete nastavit v Menu> Nastaveni> Doba kalibrace (Dny).

“Q

Kalibra¢ni panel je choulostivou soucasti.
Nedotykejte se panelu piimo. Pokud kalibraéni proces nenf proveden spravné, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibraéni panel kontaminovany, kontaktujte vaseho poskytovatele sluzeb.

Pokud je kalibra¢ni néstroj dlouhodobeé vystaven nizkym teplotam, které jsou nizsf nez doporuceni Medit uvedena v Navodu k poutZiti a skladovani, rotacni pohyb zafizeni miize byt narugen.
V takovém piipadé mlize nsilné otacent zafizeni zptsobit jeho poskozeni. Uchovavejte kalibracni zafizeni pred pouZitim v prostredi s doporucenou teplotou, ¢imz zabranite tomuto problému.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
Kalibra¢ni dobu miZete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibracni obdobi (Dny). Vychozi kalibraéni doba je 90 dni.

311 Jak nakalibrovat iE
® Zapnéte iE a spustte Medit Scan for Clinics.
@ Spustte Privodce kalibraci skeneru v dolnf ¢asti hlavniho panelu néstrojt v Medit Scan for Clinics.

@

©

Pripravte kalibra¢ni néstroj a nasadec iE.

0} Otocte volicem kalibracniho ndstroje do startovaci polohy.

® Viozte iE ndsadec do kalibra¢niho nastroje.

® Proces kalibrace zahdjite kliknutim na tlacitko , Dal3i".

@ KdyZ bude kalibra¢ni nastroj sprévné namontovén ve spravné poloze, systém automaticky ziska data.

® Kdy? je sbér dat dokoncen v startovaci poloze, otocte voli¢ do dalsi polohy.

® Opakujte kroky aZ do posledni pozice.

@ Jakmile je zisk dat kompletni také na poslednf pozici, systém automaticky vypocité a zobrazi vysledky kalibrace.
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3.2 Postup &isténi, dezinfekce a sterilizace

321 Znovu poutZitelny hrot

Znovu pouZitelny hrot se pouZiva intraorainé béhem skenovéni a je uréen pro omezené opakované pouZiti.
Pred opakovanym pouzitim mezi pacienty musf byt hrot vycistén a bud dezinfikovan, nebo sterilizovan, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

o
Cisténi a dezinfekce g
. Pripravte si €istici roztok.
» Pred pouzitim obecny neutrdini Cistici prostredek naredte v poméru 1:100.
. Ocistéte znovu pouzitelné hroty Cisticim roztokem a Stétcem.
» Zajistéte, ze zrcadlo hrotu je kompletné Cisté a bez skvrn. Pokud se zrcadlo jevi jako za3pinéné nebo zamlZené, opakujte proces cistént.
A POZOR
» Znovu pouZitelny hrot mé& komplexn strukturu a automatickym ¢isténim nemusite dosahnout tplného vycisténi; proto znovu pouZitelny hrot neistéte v automatické mycce.
. Oplachnéte znovu poufzitelné hroty tfikrat purifikovanou vodou.
. Odstraite vihkost papirovou utérkou a nechte je zcela vyschnout na vzduchu pri pokojové teploté po dobu alespori 80 minut.
. Vydezinfikujte opakované pouzitelné Spicky dezinfekénim prostredkem obsahujicim isopropylalkohol (IPA) - 15% nebo méné po dobu 1 minuty.
Poté se ujistéte, Ze jsou diikladné vysuseny pii pokojové teploté po dobu alespori 5 minut.
» Pred pouzitim dezinfekéniho prostfedku si prosim prectéte ndvod k pouZiti produktu pro sprévny postup.
» Seznam doporucenych dezinfekénich prostiedki naleznete v Centru ndpovédy Medit na http://support.medit.com/hc.

Cisténi & Sterilizace

. Dokoncete postup ¢isténi popsany v ¢sti vy3e.
. Viozte $picku do sterilizacniho papirového pouzdra a utésnéte ho. Ujistéte se, Ze je vzduchotésné. PouZijte bud samolepici nebo tepelné uzaviratelny sacek.
- Sterilizujte zabalenou Spicku v autokldvu v ndsleduijicich podminkéch:
» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pfi teploté 135°C (275°F) po dobu 10 minut a suste po dobu 30 minut.
» Sterilizujte v predvakuovém autokldvu pfi teploté 134°C (273.2°F) po dobu 4 minut a suste po dobu 20 minut.
» Sterilizujte v gravitacnim autoklavu pfi teploté 121°C (249.8°F) po dobu 30 minut a suste po dobu 15 minut.
. PouZijte autoklave program, ktery usui zabalenou Spicku pred otevienim autoklévu.
. Hroty skeneru Ize znovu sterilizovat az 150-krét. Po dosaZeni tohoto limitu je nutné je zlikvidovat podle pokyn(i v ¢asti likvidace.
. Casy a teploty autoklavu se mohou liit v zavislosti na typu autoklavu a vyrobi. Z tohoto dvodu nemusi byt schopen spinit maximaini pocet opakovani.

Chcete -li Zjistit, zda jsou spInény poZadované podminky, nahlédnéte do uZivatelské prirucky vyrobce autoklavu, ktery pouzivate.

A POZOR

Zrcadlo hrotu skeneru je jemny opticky komponent, se kterym je tieba zachézet opatrné pro zajisténi optimalnf kvality skenovani.
Dévejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoZe jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskané data.

. Pfed autoklavovanim zabalte hrot skeneru do bavinéné gazy, aby se zabranilo trvalym skvrndm na zrcadle. Konkrétni sterilizacni parametry naleznete v navodu k obsluze autoklavu.
. Spicky, které byly vycistény, dezinfikovany a sterilizovany, musf zlstat sterilni, dokud nejsou pouZity u pacienta.
. Medit nenese odpovédnost za zadné poskozeni, vietné deformace hrotu, zplisobené ¢isténim, dezinfekci nebo sterilizaci, které nejsou v souladu s vye uvedenymi pokyny.

322 Zrcadlo @

PFitomnost necistot nebo $mouh na zrcadle 3picky mize vést ke Spatné kvalité skenovani a celkové negativni zkusenosti ze skenovani. V takowych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krokd:

® Odpojte 3picku skeneru z nasadce iE.
@ Nalijte alkohol na ¢isty hadfik nebo tampon s vatou a otete zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivéte alkohol, ktery je bez necistot, jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla.
MuiZete pouzit bud ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).

® Zrcadlo otete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna
@ Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Podle potieby opakujte proces cistént.
323 Nasadec

Po ogetreni vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy nasadce iE, kromé predni ¢sti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci otvor). Citént a dezinfekci je nutné provadét pfi vypnutém zafizeni. Zafizeni pouzivejte az
po Uplném vyschnuti.

Doporucenym ¢isticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.

Obecné postupy cisténi a dezinfekce jsou nasledujici:

® Vypnéte napajeni odpojenim napdjeciho kabelu ze zafizeni.

@ Vycistéte filtr na pfednim konci nsadce iE.
» Pokud se alkohol nalije pffmo do filtru, méiZe proniknout dovniti nésadce iE a zptsobit poruchu.
» Necistéte filtr nalitim alkoholu nebo cisticiho roztoku pifmo do filtru. Filtr je tfeba jemné otFit bavinénym nebo mékkym hadrikem, navihéenym v alkoholu. Neotirejte ho rukou, ani nevyvijejte nadmérnou silu.
» Medit neodpovidé za zadné poskozeni nebo nespravné funkce, ke kterym dojde béhem cisténi, kdyz nedodrzite vy3e uvedené pokyny.

® Po vycisténi filtru nasadte kryt na predni ¢ast iE ndsadce.

@ Nalijte dezinfekénf prostredek na mékky hadfik, ktery nepousti vidkna a je neabrazivni.
® Otete povrch skeneru hadfikem.
® Povrch osuste Cistym, suchym, neabrazivnim hadfikem, nepoustéjicim vidkna.

A POZOR

. Necistéte ndsadec iE, kdy? je zafizeni zapnuté, protoZe tekutina mize proniknout do skeneru a zplisobit jeho poruchu
. Zaffzen( pouzivejte az po Uplném vyschnut.
. Pokud jsou béhem cisténi pouZzity nevhodné Cistici a dezinfekéni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
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324 Ostatni komponenty

. Nalijte Cistici a dezinfekeni prostfedek na mékky hadFik, ktery nepousti vidkna a je neabrazivni.

. Otfete povrch komponentu hadrikem.

. Povrch osuste Cistym, suchym, neabrazivnim hadrikem, nepoustéjicim vidkna.

A POZOR

. Pokud jsou béhem ¢isténi pouZzity nevhodné Cistici a dezinfekéni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.

33 Likvidace

A POZOR

. Spicka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovana. Sterilizujte hrot, jak je popsano v ¢asti “3.2.1 Znovu poutitelny hrot.”
. Zlikviduijte 3picku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.
. Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly nasledujicim smérnicim:

RoHS, Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)
WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich. (2012/19/EU)

34 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automaticky kontroluje aktualizace, kdyzZ je software v provozu. Pokud bude vydana nova verze softwaru, systém ji automaticky stahne.

4. Bezpecnostni pFirucka

Dodrzuite prosim véechny bezpegnostni postupy, popsané v této uzivatelské pirucce, abyste predesli zranéni osob a poskozeni zarizen!. Tento dokument pouziva terminy jako VAROVANI a POZOR pro zvyraznéni
bezpecnostnich instrukci a informaci.

Peclivé si prectéte a pochopte pokyny a to véetné bezpecnostnich zprav, uvedenych pod ndzvy VAROVANI a POZOR. Abyste se whnuli zranéni osob nebo pogkozeni zafizeni, dodrzuite striktng bezpecnostni pokyny. Aby byla
zajisténa spravnd funkénost systému a osobni bezpecnost, je nutné dodrzovat vdechny pokyny a opatenti, specifikovana v Bezpe¢nostni pfirucce.

Systém iE by méli pouZivat pouze dentalni profesionalové a technici, ktefi jsou vy3koleni k pouzivani systému. Pouzivani systému iE k jakémukoli jinému tcelu, nez je uréeno, jak je uvedeno v €asti, 1.1 Zamy3lené pouZiti*, mize
zplisobit zranéni nebo poskozeni zafizent. Se systémem iE zachazejte podle pokyn(i v bezpecnostni pFirucce.

Jakykoli vazny incident tykajici se zaFizeni by mél byt ozndmen vyrobci a pFislusnému orgénu clenského statu, ve kterém se nachazeji uzivatel a pacienti.

41 Zaklady systému

Systém iE je vysoce presné optické medicinské zafizent. Pfed instalaci, pouZivanim a provozem iE se seznamte se vsemi nésledujicimi bezpecnostnimi a provoznimi instrukcemi.

A POZOR

Pokud byl vyrobek skladovan v chladném prostredi, dejte mu ped pouZitim ¢as na piizptisobent se teploté prostiedi. Pfi okamzitém pouZiti mdZe dojit ke kondenzaci, kterd méiZe poskodit elektronické soucasti

uvnitf jednotky.

. Zajistéte, aby viechny dodané soucasti nebyly poskozeny fyzicky. Pokud je jednotka fyzicky poskozena, nemdize byt garantovéna bezpecnost.

. Pred pouzitim systému zkontrolujte, zda se nevyskytuji Zadné problémy, jako je fyzické poskozeni nebo uvolnéné soucasti. Pokud dojde k viditelnému poskozent, vyrobek nepouZivejte a kontaktuijte vyrobce nebo
mistniho zastupce.

. Zkontrolujte, zda ndsadec iE a jeho prisludenstvi nema ostré hrany.

. Pokud systém iE nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni stojan nebo stojan na zed.

. Neinstalujte stolni stojan na Sikmy povrch.

. Na systém iE nepokladejte Zédné predméty.

. Neumistujte systém iE na zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

. Neblokuijte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému iE. Pokud se zafizeni prehfeje, systém iE se mize poskodit nebo prestat pracovat.

. Nevylévejte na systém iE zadnou tekutinu.

. Nésadec iE a dal3i zahrnuté sou¢asti jsou vyrobeny z elektronickych soucastek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu kapaliny nebo cizich predmét.

. Netahejte ani neohybejte kabel, pripojeny k systému iE.

. Peclivé usporadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli tahové napéti za kabely méze zpGsobit poskozeni systému iE.

. Pri pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte produkt a pacienta.

. Pokracuite kalibraci, ¢isténim, dezinfekci a sterilizaci v souladu s obsahem navodu na pouZiti,

. Pokud upustite hroty na podlahu, nepokousejte se je znovu pouzit. Okamzité 3picku vyfadte, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo umisténé ve picce mlze byt uvolnéno.

. Vzhledem k jejich kfehké povaze by se s hroty mélo zachazet opatrné. Pro prevenci poskozenf Spicky a jejiho vnitfniho zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby pacienta nebo vyplnémi.

. Pokud bude systém iE upustén na podlahu nebo pokud byla jednotka naraZzen4, je nutné provést pred pouZitim kalibraci. Pokud neni mozné nastroj propojit se softwarem, zkonzultujte to s vyrobcem nebo
autorizovanym prodejcem.

. Pokud vybaveni selze, nelze s nim pracovat normélné a jsou pritomné problémy s presnosti, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

. Nainstalujte a pouZzivejte pouze schvélené programy pro zajisténi spravné funkcionality systému iE.

. V pripadé védzné nehody tykajici se systému iE informujte vyrobce a nahlaste to pfislusnému narodnimu Gfadu zemé nebo regionu, kde majf uZivatel a pacient své bydlisté.

. Pokud poitac s nainstalovanym softwarem nema bezpe¢nostni software nebo existuje riziko vniknuti 3kodlivého kédu do sité, miiZe dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym softwarem, jako jsou viry nebo Cervi,
kteFi poskozuji vas pocitac).

. Software pro tento produkt musi byt pouzivan v souladu se zakony na ochranu lékaf'skych a osobnich informaci.

. S cilem zajistit elektrickou izolaci a zachovat elektrickou bezpe¢nost, zafizent je izolovano potahem s vyjimkou oblasti, kde jsou umistény USB porty.

. Zkontrolujte oznacenf produktu, jako jsou certifikacni symboly nebo tidaje o vyrobdi, pfi osvétleni pfiblizné 500 luxti pro lepsi viditelnost.

Spravny trénink

42
A VAROVANE

Pfed tim, neZ pouZijete systém iE na pacientech:

= Méli byste byt vySkoleni k pouZzivani systému nebo si precist a piné porozumét této UzZivatelské prirucce.
. Meéli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systémuiiE, jak je podrobné popsano v této UzZivatelské prirucce.
. Pred pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uzivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen sprévné v okné nahledu kamery programu.
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43 V pfipadé poruchy zafizeni

A VAROVANT

Pokud vas systém iE nepracuje spravné nebo pokud mate podezieni na néjaky problém se zafizenim:

. Odstrarite zafizeni z Ust pacienta a okamzité jej prestarite pouZivat. o
- Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby. &
. Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce. H
. Upravy systému iE jsou zakézané zakonem, jelikoz mohou ohrozit bezpe¢nost uZivatele, pacienta nebo treti strany.

Hygiena
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& VAROVANE

Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta noste VZDY chirurgické rukavice, pokud:

. Primy kontakt s néstavcem.
. Pouzivéte systém iE na pacientech.
. Dotykate se systému iE.

A VAROVANI

Systém iE a jeho optické okno by mély byt vzdy Cisté. Pfed pouZitim systému iE na pacientech se ujistéte, Ze:

. Sterilizujte systém iE, jak je popsano v ¢asti 3.2 Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace.”
. Pouzivéte sterilizovanou Spicku.

45 Elektricka bezpe€nost

& VAROVANE

Systém i je zafizeni tfidy II.

. Systém iE pouzivé interné pouze RF energii. Davka RF radiace je mald a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okoli.

. Pokud se pokusite zasahnout do vnitfniho systému iE, v této situaci existuije riziko elektrického Soku. PFistup do systému by mél mit pouze kvalifikovany servisni personal.
L Nepoklédejte tekutiny, jako jsou ndpoje, blizko systému iE a zamezte rozliti jakékoliv tekutiny na systém.

. Na systém iE nikdy nevylévejte zddnou tékutinu.

. Kondenzace v disledku zmén teploty nebo vihkosti miize zpUsobit zvihnuti vnitrku jednotky i€, které méze nasledné zpUsobit poskozeni systému

Pred pfipojenim systému iE k napdjecimu zdroji ponechte systém iE alespor dvé hodiny pri pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci.
Pokud je kondenzace viditelnd na povrchu produktu, iE by mél byt ponechdn pri pokojové teploté po dobu del3i neZ 8 hodin.
. Systém iE nemé fyzické tlacitko napajeni. Viypnéte skener odpojenim napéjeciho kabelu.
. EMISNI charakteristiky tohoto zafizen jej ¢inf vhodnym pro pouZiti v préimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A).
Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostredi (pro které je standarndé vyzadovéna CISPR 11 Trida B), nemusi toto zafizeni poskytovat adekvatni ochranu radiofrekvencnim komunikacnim sluzbam.
. Netahejte za napdjeci kabely, které se pouzivaji se systémem iE.
. Nedotykejte se soucasné konektor(l zafizeni a pacienta.

46  Bezpetnost zraku @
AVAROVANI'

- Systém iE béhem skenovani vysfld z hrotu jasné svétlo.
. Jasné svétlo, promitané ze 3picky iE, neni kodlivé pro oci. Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit svételny paprsek do oci ostatnich.
Intenzivni zdroje svétla mohou obecné zpUsobit citlivost zraku a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysokd. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic svételnému zdroji, mtze tady dojit k docasnému snizeni
zrakové ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku. V3echny tyto tymptomu zvy3ujf riziko sekundarnich nehod.
. Uvnitf ndsadce iE je LED svétlo, které vyzafuje vinové délky UV-C. Vyzafuje se pouze uvniti ndsadce iE a nepronika ven.
Modré svétlo, viditelné uvniti ndsadce iE, slouzi jako voditko, nikoli svétlo UV-C. Neskodné pro lidské télo.
. UV-C LED pracuije s vinovou délkou 270 - 285 nm.
. Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif
Medit iE by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla diagnostikovana epilepsie kv(li riziku zachvatl a zranéni. Ze stejného dlivodu by dentaini persondl, u kterého byla diagnostikovéna epilepsie,
nemél pouzivat Medit iE.

Nebezpeci vybuchu

47
& VAROVANE

. Systém iE neni navrzen pro pouZiti blizko hotlavych kapalin nebo plynd, pfipadné v prostredi s vysokou koncentraci kysliku.
. Pokud poufijete systém iE blizko hoflawych anestetik, existuje riziko exploze.

4.8 Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

Implantovatelné kardioverterni defibrilatory (ICD) a kardiostimulétory mohou byt nékterymi zafizenimi ruseny.
. Pri pouZivani systému iE udrZujte pfimérenou vzdalenost od ICD nebo kardiostimultoru pacienta.
. Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s i, naleznete v pfiruckach prislusnych vyrobct.

49 Kyberneticka bezpecnost

. Pokud dojde ke kybernetickému bezpe¢nostnimu incidentu, okamZité prestarite pouZivat skener a software. Vypnéte skener a odhlaste se ze softwaru.
. Okamzité nahlaste incident nasemu tymu podpory vyuzitim e-mailu, telefonu nebo jinych dostupnych kontaktd. Kontaktnf informace naleznete na posledni strance Uzivatelské prirucky.
. PFi hlasent incidentu uvedte co nejvice informaci, véetné ¢asu vyskytu a jakéhokoli neobvykiého chovani, které jste spozorovali. Tyto informace ndm pomohou rychle vyresit konkrétni problém.
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5. Informace o elektromagnetické kompatibilité

5.1 Elektromagnetické emise

Systém iE je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je uvedeno nize. Zékaznik nebo uZivatel systémui iE by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prosttedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Emisni test Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny

Systém iE vyuzivé RF energii pouze pro svou interni funkci.

RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A

Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A Systém iE je vhodny pro pouziti ve véech zfizenich kromé domacich zfizeni a téch piimo napojenych na
vefejnou napajeci sit's nizkym napétim, kterd je prftomna v budovéch uréenych pro domaci tcely.
Kolisani napéti / Emise blikéni Vyhovuje

A VAROVANI

Systém iE je urcen pouze pro

M0zZe byt nutné provést zmirfiujici opatrent, jako je preorientovani, pfemisténi systému nebo zastinéni lokality umisténi.

5.2 Elektromagneticka odolnost

. Pokyny 1

uZit zdravotnickymi pracovniky. Toto zafizeni/systém muze zplisobit radio ruseni nebo miize narusit ¢innost blizkych zafizeni.

Systém iE je urcen k poutZiti v elektromagnetickém prostfedi tak, jak je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uZivatel systému iE by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetickd imunita

Zkouska odolnosti

IEC 60601 ZkuSebni Groveri

Uroveii vyhovéni

Elektromagnetické prostiedi - Pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8KV, +15kVvzduch

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KV, +15KkV vzduch

Podlahy by mély byt vyrobeny ze deva, betonu nebo keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym materidlem, doporucuje se relativni
vihkost nejméné 30%.

Elektricky rychly pfechod / Vybuch
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napdjeci vedeni
+1kV pro vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro napdjeci vedeni
+1 kV pro vstupnifvystupni vedeni

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV diferencidlni rezim

+0.5kV, £1 kV diferencidlni rezim

+0.5KkV, 1 KV, £2 kV standardni rezim

+0.5KkV, 1 kV, £2 kV standardni rezim

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratka prerusent a kolisani
napéti na vstupnich napdjecich linkdch
IEC61000-4-11

0% UT (100% pokles v UT) po 0.5/1 cyklu
70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykl
0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cyklG

0% Ut (100% pokles v UT) po 0.5/1 cyklu
70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykld
0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cykld

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi. Pokud uZivatel systému iE vyZaduje nepretrZity
provoz béhem preruseni napéjeni ze sité, doporucuje se, aby byl systém iE
napéjen z neprerusitelného napajeciho zdroje nebo z baterie.

Frekvence energie magnetickych polf

Magnetické pole napdjeci frekvence by méla byt na trovnich charakteristickych

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30Am 30Am pro umistén v typickém komerénim nebo nemocni¢nim prostred.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modulace 30 kHz CW modulace
Blizka magnetickd pole ve frekven¢nim 65A/m 65A/m
9 ap 1342 kHz 1342 kHz Odolnost viici magnetickym polim byla testovéna a aplikovana pouze na
rozsahu 9 kHz az 13.56 MHz odolnosti o (A PR P “ PO i
PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz povrchy krytl nebo prislusenstvi, pristupnych béhem zamysleného pouziti.
1EC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMKA: Ut je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci trovng.
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. Pokyny 2
Doporucena sef ivzda mezi pi ] il Enimi zafizenim a iE
Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]
Jmenovity maximalni vystupni 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysilace [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

U vysila¢l s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vy3e, Ize doporugenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni

jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W), udévany podle vyrobce vysflace.
POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz platf separacni vzdélenost pro vy33i frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sffeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lid.

. Pokyny 3

Systém iE je urcen k poutZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zékaznik nebo uZivatel systému iE by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Zkouska odolnosti 1EC 60601 ZkuSebni dGroveii Uroveni vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
3Vrms 150 kHz az 80 MHz 3vrms Prenosna a mobilni RF komunikacnf zafizeni by neméla byt pouzivana blize k jakékoli
Mimo ISM amatérskych pasem ¢asti systému Medit iE, véetné kabeld, neZ je doporucend separacni vzdalenost.
Tato se vypocitd pomoci rovnice, platné pro frekvendi vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost (d):
Vedeni RF podle oo separacni vz @
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2vP 80 MHz az 800 MHz
d=2.3VP 80 MHz az 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz a7 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
V ISM amatérskych pasmech d=2.0vP 80 MHzaz2.7 GHz
Kde P je maximaIni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace,
d je doporucena separacni vzdélenost v metrech (m).
Sily pole z pevnych RF wysilactl, stanovené elektromagnetickym préizkumem lokality,
by mély byt mensi nez trover shody v kazdém frekvencnim rozsahu.
V blizkosti zafizeni, oznaceného nasledujicim symbolem, mdze dochazet k rusent:
i (o))
Vyzafované R 3V/m 80 MHz a2 2.7 GHz 3vim

IEC61000-4-3

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz platf vy3$i frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifenf elektromagnetického pole je ovlivn&no absorpci a odrazem od struktur, predmétc a lidi.
POZNAMKA 3: Pasma ISM (priimyslova, védeckd a lékar'ské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6.765 MHz a7 6.795 MHz; 13.553 MHz a2 13.567 MHz; 26.957 MHz a2 27.283 MHz; a 40.66 MHz a7 40.70 MHz.
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. Pokyny 4
Systém iE je urcen k poutZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou regulovany vyzafované vysokofrekvenéni rusent.
PFenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouzivano ve vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palcli) k jakékoli ¢asti systému iE. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zafizeni.

Pokyny a pi aseni vyrobce - Elektr icka imunita
Zkouska odolnosti Pasmo” Sluzba" Modulace IEC 60601 Zku3ebni Grovefi Uroveii vyhovéni
380 -390 MHz TETRA 400 Pulzni modulace 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE pdsmo 13,17 Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulzni modulace 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5
Pole blizkosti z RF
bezdratové komunikace
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Pulzni modulace 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE pdsmo 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Pulzni modulace 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pdsmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMKA: Tyto pokyny nemus platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického pole je oviivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.

A VAROVANI

. Je tfeba se vyvarovat pouzivani iE u sousediciho zafizeni nebo na jiném zafizeni, protoze to méze mit za nasledek nespravny provoz.
Pokud je toto pouZiti nezbytné, je vhodné, aby bylo toto a ostatnf zafizenf sledovény, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.
. Pouiti jiného piislusenstvi, ménicd a kabeld, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro iE, by mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo snizeni elektromagnetické odolnosti

tohoto zaffizenf a vést k nespravnému provozu.

T U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.

70  User Guide



6. Specifikace
Nazev modelu MO8-iE
Jméno wrobku iE
Balicf jednotka 1sada
Hodnoceni 5V==3A
:::iﬂﬁ;;p;?&?;ﬂnu pred trazem Trida I1, typ BF platf pro pouZité dily (Znovu pouZzitelny hrot)
* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.
Nasadec (véetné stfedné velkého hrotu)
Rozméry 2234%36.7x353mm(DxSxV)
Hmotnost 1659
Znovu pouZitelny hrot
Velky 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)
Rozméry - hrot celkem -
Stredni 36.1x34.1x904mm (SxVxD)
Velky 26.9x19.7mm (5xV)
Rozméry - hlava hrotu B
Stiedni 224x163mm(SxV)
Kalibragni nastroj
Rozméry 160 x 48.5 mm (V x @)
Hmotnost 2059
i, sklad: i a pfepravni p i
Teplota 18 -28°C(64.4 - 82.4°F)
Provozni podminky Vihkost 20 - 75% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800-1100hPa
Teplota -10-50°C(14-122°F)
Podminky skladovani Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tiak vzduchu 800-1100 hPa @
Teplota -10-50°C(14-122°F)
Podminky prepravy Vinkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 620-1200 hPa
Emisni limity pro prostiedi
Prostredf Nemocnicnf prostredi
Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne guide

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler til at fremhaeve vigtige oplysninger for at sikre korrekt brug, forhindre skade pé& brugeren og andre samt at forhindre materielle skader.
De anvendte symbolers betydninger beskrives nedenfor.

A ADVARSEL

ADVARSELS-symbolet advarer om information som, hvis overset, kan resultere i mellemstor risiko for personskade.

A PAS PA

Symbolet PAS PA advarer om sikkerhedsoplysninger som, hvis ignoreret, kan resultere i let risiko for personskade, materielle skader eller skader pa systemet.

:Q'_ TIPS

Symbolet TIPS giver gode rad, tips og yderligere information for en optimal betjening af systemet.

1. Introduktion og Oversigt

11  Anvendelsesformal

iE systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at registrere topografiske egenskaber pé teender og omkringliggende veev digitalt.
iE systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

12 Anvendelsesomride

iE systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele.
Forskellige faktorer sasom (intraoralt milje, operaterens ekspertise og laboratoriets arbejdsflow) kan pavirke de endelige scanningsresultater, nar man benytter iE systemet.

13 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at iE systemet skal benyttes til at skabe billeder af teenders indre strukturer eller den understettende skeletstruktur.

1.4  Kvalifikationer for operatoren

A PAS PA

iE systemet er skabt til at blive anvendt af personer med professionelt kendskab til tandpleje og dental laboratorieteknologi.

. Brugeren af iE systemet er alene ansvarlig for at afgere om enheden er egnet til den respektive patients case og omsteendigheder.

. Brugeren er ene ansvarlig for nejagtigheden, fuldendtheden og tilstrackkeligheden af al data, som fajes ind i iE systemet og det leverede software.
Brugeren ber tjekke resultaternes ngjagtighed og kontrollere hver enkel case.

. iE systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets medfelgende brugervejledning.

. Fejlagtig anvendelse eller handtering af iE systemet vil annullere dets garanti.
Hvis du har brug for yderligere information vedrarende korrekt brug af iE systemet, skal du venligst kontakte din lokale distributer.

. Brugeren ma ikke selv eendre i iE systemet.

15 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato
4 Fabrikant
5 Pas pa
Advarsel

Laes brugervejledningen

Europaeisk overensstemmelsesmaerkning

Bemyndiget repraesentant i Den Europaeiske Union

Den anvendte del er af Type BF

8 20> REEE

WEEE-maerkning

S
-y
2

Foreskreven anvendelse (USA)

13 MET-maerkning
14 ~— AC
15 === DC
16 ““/Ym Temperaturbegraensning: -10-50 °C (14-122 °F)
17 m Luftfugtighedsbegraensning
2%
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18 mm_@ Atmosfeerisk trykbegraensning

19 I Skrabelig

2 - Skal holdes tor

21 n Denne side opad

2 % Stablingsgreense: 14 lag

23 Ijﬂ Se instruktioner vedrerende brug

24 EE UK-overensstemmelsesmeerkning (UKCA)
25 Autoriseret repraesentant i Schweiz

26 Autoriseret repraesentant i Storbritannien
2 IIl Modelnummer

28 Kvantitet

29 Unik enhedsidentifikator

1.6 Oversigt over iEs komponenter

Nr. Komponent (modelnr.) Kvantitet Illustration
iE handstykke F—
! (MOS-iE) 1stk ]
iE Cover til handstykke
2 (MOL-HC1) Lt
L e
3 Genanvendelig tip (Stor) 2 stk
(MO1-RTL)
- ) ]
4 Genanvendelig tip (Medium) 25tk
(MO1-RTM)
Kalibreringsveerktej
S (MOL-CTI) Ltk H
6 @velsesmodel 1stk i
Skrivebordsholder
7 (MO1-D0) 1stk W
Veegbeslag |
¢ (MOI-WH) Ltk
9 Stremforsyningskabel (2.5 m) 1stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) 1stk @
USB-stik
u (Inkluderer installation af Medit Scan for Clinics) Lstk -
12 Brugervejledning 1stk d

Intraoral Scanner iE

75

sueq




1.6.1 Yderligere komponenter (Szlges separat)
Nr. Komponent (modelnr.) Kvantitet Illustration
Genanvendelig tip (St g
1 g tip (Stor) 4tk
(MO1-RTL)
G - ) ]
) enanvendelig tip (Medium) 4tk
(MO1-RTM)
. Alle komponenter som er anfert i 1.6 og 1.6.1 kan kebes separat.
. Tilgeengelighed af varer il salg kan variere afhzengigt af registreringsstatus for medicinsk udstyr i hvert land eller region. Kontakt Medit eller din lokale distributer for at here, om specifikke varer er tilgzengelige.
A PAS PA
- Bevar avelsesmodellen pa et keligt sted og hold den veek fra direkte sollys. En misfarvet evelsesmodel kan pavirke resultaterne i ovelsestilstand.

. Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan forérsage fejl eller brand.
. Den lille genanvendelige tip (MO1-RTS) er ikke kompatibel med iE-systemet.

1.7  Opsatning af iE systemet

171 Grundindstillinger for iE (Medit Plug & Scan)
Du kan ogsa tilslutte iE direkte til en PC uden stremforsyningskablet. Teend for iE
@ TilslutiE til din PC med stremforsyningskablet, @ Narstrammen er sldet til, vil det bagerste LED-lys lyse.
M s& vil scanneren starte automatisk.

[
[
[

@
)

{

[
®

i
L

0 0 0 G 0 G 0 G B e G 8
OO IO

CITITITTI T T | o "
(OO | o
[
O] == %
Sluk for iE
Nar du frakobler stramforsyningskablet, vil scanneren slukke ned. Skrivebordsholder Vaegbeslag

®
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2. Medit Scan for Clinics Oversigt

2.1 Introduktion
Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende vaev ved hjeelp af iE systemet.
2.2 Tilgaengelighed af funktioner

Folgende funktioner og tjenester understattes ikke pd denne scannermodel:
. Medit Link Express og Medit Link Express til Mac

- Air Mouse
23 Installation -
231 Systemkrav z
Anbefalede systemkrav
Windows mac0S
Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (§-core CPU, 10-core GRU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F " g”sr(f(gogzrii%ol;ozrizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hgjere)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hgjere) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB eller hgjere)
*AMD Radeon understettes ikke.
oS Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)

Minimum systemkrav

Windows mac0S @

Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 13500H Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400

Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hgjere)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hgjere)

Grafik NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hgjere) )
*AMD Radeon understattes ikke.
0S Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefales for Intel Core 12th Gen eller nyere)

8 .“::)

Besag www.meditlink.com for preecise og opdaterede systemkrav.

'O

Brug en PC og skaerm, der er certificeret i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. For at undga elektrisk sted ma PC’en kun tilsluttes en korrekt jordet stramkilde.
. Serg for, at PC'ens stramstik altid er let tilgeengeligt.

'O

Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit er ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstaet i forbindelse med andre kabler
end det USB 3.0-kabel, som blev leveret af Medit. Sarg for kun at benytte USB 3.0-kablet som fulgte med i pakken.
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232 Guide til software-installation

® Slut den medfalgende USB-nagle til en PC.

@ Kor installationsfilen.

® Veelg opsaetningssproget og klik pa “Next”.

@ Veelg installationsstien.

® Laes omhyggeligt “License Agreement” far du markerer feltet “I agree to the License terms and conditions.” og klik derefter pa “Install”.
® Installationsprocessen kan vare adskillige minutter. Luk venligst ikke din PC ned, fer installation er gennemfert.

@ Nar installationen er gennemfert, skal du genstarte PCen for at sikre optimal programbetjening.

“\/" Installationen vil ikke blive eksekveret, mens iE-systemet er forbundet til en PC. Sluk venligst for scanneren fer du starter installationen.
233 Medit Scan for Clinics Brugervejledning

Se venligst brugervejledningen for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Fejlmeddelelse

iE-scannersystemet viser fejlmeddelelser, sd brugerne intuitivt kan identificere hardware- og systemtilstande. Nogle meddelelser indeholder lasninger, der hjaelper brugerne med selv at diagnosticere og lase problemer.
Fejlmeddelelser praesenteres i almindelig tekst og suppleres med billeder, nar det er nedvendigt for at forbedre forstaelsen.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
v ! y Y 9 Turn Off the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
.+ 1f connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

APASPA

Hvis instruktionerne i fejlmeddelelsen ikke laser problemet, bedes du kontakte den lokale distributer, som du kebte dit scannersystem af, eller support@medit.com.

3. Vedligeholdelse

A PAS PA

. Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
. Overordnet set behaver brugerne ikke udfere vedligeholdelsesarbejde pa iE systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering. Preeventiv inspektion og anden reguleer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

3.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakraevet for at kunne skabe preecise 3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar::

. Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nar den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljsmaessige omstaendigheder, som for eksempel temperaturen, har zendret sig.
. Kalibreringsperioden er udlgbet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage).

'Q' Kalibreringspanelet er en saerligt fin komponent.
= Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udferes korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du venligst kontakte din tjenesteudbyder.

Hvis kalibreringsvaerktejet over laengere tid udsaettes for lave temperaturer, der ligger under Medits naevnte anbefalinger om brug og opbevaring i vejledningen, kan enhedens rotationsbevaegelse blive kompromitteret.
1 s fald kan det fordrsage skade, hvis enheden drejes med magt. For at undga dette, ber du opbevare kalibreringsenheden under de anbefalede temperaturer fer brug,

Vi anbefaler, at man udfarer en periodisk kalibrering.
Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage). Standardkalibreringsperioden er 90 dage.

311 Sadan kalibreres iE

@ Teend for iE og start Medit Scan for Clinics.

&) Kor Calibration Wizard i bunden af hovedveerktejslinjen i Medit Scan for Clinics.
® Forbered kalibreringsveerktejet og iE handstykket.

@ Drej kalibreringsvaerktajets knop til startpositionen.

Placer iE handstykket i kalibreringsveerktajet.
® Klik pd “Next” for at starte kalibreringsprocessen.

@ Hvis kalibreringsveerktejet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet automatisk indhente dataen.

® Nér indhentningen af data er gennemfert for startpositionen, skal du dreje knoppen hen til den naeste position.

® Gentag trinene frem til den sidste position.

@ Nér dataindhentningen er gennemfort for den sidste position, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

78  User Guide



3.2 Procedure for rengaring, desinficering og sterilisering
321 Genanvendelig tip

Den genanvendelige tip anvendes intraoralt under scanning og er beregnet til begraenset genbrug.
For genbrug mellem patienter skal tippen rengeres og enten desinficeres eller steriliseres for at forhindre krydskontaminering.

Rengering og desinficering

. Lav en rengeringsoplesning.
» Fortynd et almindeligt neutralt rengaringsmiddel i forholdet 1:100 fer brug. o
. Renger de genanvendelige tippe med en rengaringsoplasning og en barste. 2
» Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit. Hvis spejlet ser plettet eller dugget ud, skal du gentage rengeringsprocessen.
A PAS PA
» Den genanvendelige tip har en kompleks struktur, og automatisk rengering vil muligvis ikke kunne levere en tilfredsstillende rengaring; renger derfor ikke den genanvendelige tip i en automatisk vaskemaskine.
. Skyl de genanvendelige tippe tre gange med renset vand.
. Fjern fugten med et stykke kakkenrulle, og lad dem tarre helt ved stuetemperatur i minimum 80 minutter.
. Renger de genanvendelige tippe med desinfektionsmidler, der indeholder 15% eller mindre isopropylalkohol (IPA) i minimum 1 minut.
Serg derefter for, at de tarres helt ved stuetemperatur i minimum 5 minutter.
» For du bruger et desinfektionsmiddel, skal du lzese produktvejledningen for korrekt brug.
» Du kan finde en liste over anbefalede desinfektionsmidler i Medit Help Center pa http://support.medit.com/hc.

Rengering & Sterilisering

. Gennemfer rengaringsproceduren beskrevet i afsnittet ovenfor.
- Laeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er lufttaet. Benyt enten en selvklaebende eller varmeforseglet pose.
- Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under folgende forhold:
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 135 °C (275 °F) i 10 minutter, og ter i 30 minutter.
» Steriliser i en pree-vakuumautoklave ved 134 °C (273.2 °F) i 4 minutter, og ter i 20 minutter.
» Steriliser i en tyngdekraftsautoklave ved 121 °C (249.8 °F) i 30 minutter, og ter i 15 minutter.
. Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, for du dbner autoklaven.
- Scannertippe kan steriliseres op til 150 gange. Nar denne graense er naet, skal de bortskaffes i henhold til retningslinjerne i afsnittet om bortskaffelse.
- Autoklave-tider og temperaturer kan variere afhaengigt af typen og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis ikke opfylde kravet om det maksimale antal gange.

Se venligst brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som du benytter, for at kontrollere om der leves op til de pakraevede forhold.

A PAS PA

Spejlet i scannerens tip er en seerligt fin optisk komponent, der skal handteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet.
Vaer forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da enhver skade eller plet kan pavirke den indsamlede data.

. Indpak scanner-toppen i bomuldsgaze fer autoklavering for at forhindre permanente spejlpletter. Se autoklavens betjeningsvejledning for specifikke steriliseringsparametre.
- Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.
. Medit er ikke ansvarlig for skader, herunder forvraengning af spidsen, forarsaget af rengerings-, desinfektions- eller steriliseringsprocedurer, der ikke overholder de retningslinjer, der er beskrevet ovenfor.

322 Spejl @

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pa spidsen af tippen kan fore til darlig scanningskvalitet og en overordnet dérlig scanningsoplevelse. | sddanne situationer skal du rengare spejlet ved at falge nedenstéende trin:
0] Afkobl scannertippen fra iE hdndstykket.

@ Heeld sprit pd en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet. Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller propanol (ethyl-/propyl sprit).
® Tor spejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud.

® Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag rengeringsprocessen, hvis det er nadvendigt.

323 Héndstykke

Efter behandlingen skal du rengare og desinficere alle andre overflader pé iE héndstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet).
Rengering og desinficering skal forega, mens enheden er slukket. Benyt farst enheden igen, nér den er helt tor.

Den anbefalede rengerings- og desinfektionsoplasning er denatureret sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede rengerings- og desinficeringsprocedure er som folger:

@ Sluk for stremmen ved at traekke stremkablet ud af enheden.
@ Rens filteret pa forenden af iE handstykket.
» Hvis der haeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind i iE handstykket og fordrsage fejl.
» Rengor ikke filteret ved at heelde sprit eller rengaringsmiddeloplesninger direkte ind i filteret. Filteret skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er fugtet med sprit.
Tor ikke af med hénden og péfer ikke for meget kraft.
» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller fejl, der opstar under en rengering, som ikke falger ovenstaende retningslinjer.

® Efter rengering af filteret saettes deekslet pa forsiden af iE handstykket.
@ Hzeld desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.
® Tor scanneroverfladen med kluden.

® Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

& PAS PA

. Rengr ikke iE handstykket, ndr enheden er taendt, da vaesken kan traenge ind i scanneren og forarsage fejl.
. Benyt forst enheden, nar den er helt ter.
. Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under renggringen.
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3.24 Andre komponenter

. Heeld rengerings- desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.

. Tor komponentens overflade med kluden.

. Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A PAS PA

. Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengaringen.

3.3 Bortskaffelse

A PAS PA

Scannertippen skal veere steriliseret, for den bortskaffes. Steriliser tippen som beskrevet i sektion “3.2.1 Genanvendelig tip.”

. Bortskaf scannertippen pa samme méade som du ger med andet klinikaffald.

. Andre komponenter er designet til at overholde felgende direktiver:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)

34 Opdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, nar softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil systemet automatisk downloade det.

4, Sikkerhedsvejledning

Overhold venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne brugervejledning for at undgé personskade og materielle skader. Dette dokument benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, ndr der skal fremhaeves
advarselsbeskeder.

Lees omhyggeligt og forsta retningslinjerne heriblandt alle forebyggende beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og PAS PA. For at undgé kropsskader eller materielle skader, skal du serge for at falge
sikkerhedsanvisningerne naje. Alle instruktioner og forholdsregler, som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

iE-systemet ber kun blive betjent af tandleaeger og tandteknikere, som er treenet i at benytte systemet. Brug af iE -systemet til ethvert andet formal end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet “1.1
Anvendelsesformal” kan resultere i personskade eller beskadigelse af udstyret. Handter venligst iE-systemet i overensstemmelse med retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

Enhver alvorlig haendelse, der involverer udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den pagaeldende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og patienterne befinder sig.

4.1 Grundsystemet

iE-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej praecision. Leer alle de felgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden installation, brug og betjening af iE.

A PAS PA

Hvis produktet har vzeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, for brug.
Hvis det benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

. Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa enheden.

. For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen problemer, sésom fysiske skader eller lase dele. Hvis der er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet.
Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.

. Underseg iE handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. Nér iE-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en skrivebordsholder eller pa et vaegbeslag.

. Installér ikke skrivebordsholderen pé en skré overflade.

. Placér ikke noget objekt pé selve iE-systemet.

. Placér ikke iE-systemet pa en varm eller vad overflade.

. Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af iE-systemet. Hvis udstyret overophedes, kan iE-systemet muligvis lave fejl eller szette ud.

. Spild ikke veeske pa iE-systemet.

. iE héndstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for vaeske eller fremmede objekter traenge igennem.

. Boj eller traek ikke i kablet, som er forbundet til iE-systemet.

. Ordn alle kabler, s& du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet ind i dem. Ethvert traek i kablerne kan fordrsage skade pé iE-systemet.

. Hold altid gje med produktet og din patient, nar du benytter produktet for at tjekke for abnormiteter.

. Fortszet med kalibrering, rengering, desinfektion og sterilisering i overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

. Hvis du taber tippene pé gulvet, skal du ikke bruge dem igen. Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort il tippen, kan veere blevet losnet.

. Grundet deres skrabelige natur, ber tippene behandles forsigtigt. For at undgé skade pé tippen og dets indre spejl, skal du vaere opmaerksom pa at undga kontakt med patientens taender eller restaureringer.

. Hvis du taber iE-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes af noget, skal det kalibreres igen for brug.
Hvis instrumentet ikke kan skabe forbindelse til softwaren, skal du konsultere fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis er problemer med nejagtighed, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

. Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt funktionalitet med iE-systemet.

. I tilfeelde af en alvorlig ulykke, der involverer iE-systemet, skal du underrette producenten og rapportere det til den kompetente nationale myndighed i det land eller den region, hvor brugeren og patienten bor.

. Hvis PC’en med det installerede software ikke har sikkerhedssoftware eller hvis der er en risiko for en ondsindet kodeindtraengen i netveerket, kan PC'en veere inficeret med malware (ondsindet software sésom
virus eller orme, som beskadiger computeren).

. Softwaren for dette produkt skal benyttes i henhold til de geeldende love vedrarende beskyttelses af personlige og sundhedsmaessige oplysninger.

. For at give elektrisk isolering og opretholde elektrisk sikkerhed paferes en belaegning for at isolere enheden undtagen pa de omrader, hvor USB-portene er placeret.

. Kontroller produktets meerkninger, sésom certificeringssymboler eller producentoplysninger, under belysning p cirka 500 lux for tydelig synlighed.

Korrekt traening

42
& ADVARSEL

For du benytter dit iE-system pa patienter:

. Skal du have modtaget traening for at bruge systemet eller have leest og fuldt ud forstéet brugervejledningen.
Skal du veere bekendt med sikker brug af iE-systemet som beskrevet i brugervejledningen.
For brug eller efter zendring af en hvilken som helst indstilling, skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.
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1 tilfzelde af fejl pa udstyr

& ADVARSEL

Hvis dit iE-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke om, at der er et problem med udstyret:

Skal du fierne enheden fra patientens mund og indstille brugen gjeblikkeligt.

Skal du koble enheden fra PC'en og kontrollere for fejl.

Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

Andringer i iE-systemet er forbudt ved lov da det kan udgere en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

Hygiejne

A ADVARSEL

For rene arbejdsforhold og patientens sikkerhed, skal du ALTID baere rene kirurgiske handsker nar:

Direkte bergring af spidsen.
iE-systemet benyttes pa patienter.
iE-systemet berares.

& ADVARSEL

iE-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. For du bruger iE-systemet pa en patient, skal du veere sikker pé at:

45

Steriliser iE-systemet som beskrevet i sektionen “3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering.”
Der benyttes en steriliseret tip.

Elektrisk sikkerhed

& ADVARSEL

iE systemet er en klasse Il-enhed.

iE-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden af RF-strdling er lav og forstyrrer ikke omkringveerende elektromagnetisk straling.

Der en risiko for sted, hvis du forsgger at fa adgang til iE-systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have adgang til systemet.

Placér ikke vaesker som for eksempel drikkevarer neer iE-systemet og undga at spille veeske pa systemet.

Spild aldrig nogen form for vaeske pa iE-systemet.

Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i iE-systemet, hvilket kan adelaegge systemet.

For du forbinder iE-systemet til stremforsyningen, skal du serge for at holde iE-systemet ved stuetemperatur i mindst to timer for at undga kodensvand.
Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal iE opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.

iE systemet har ikke en fysisk teend/sluk-knap. Sluk for scanneren ved at traekke stramkablet ud af enheden.

EMISSIONS-egenskaberne ved dette udstyr ger det velegnet til brug i industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A).

Hvis det benyttes i beboelsesomrade (for hvilket CISPR 11 Klasse B normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.
Undga at traekke i de stramforsyningskabler, der bruges med iE-systemet.

Ror ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.

@jensikkerhed

A ADVARSEL

iE-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.

Det staerke projicerede lys fra tippen af iE er ikke skadelig for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i det steerke lys eller sigte lysstralen mod gjnene pé andre.

Generelt kan gjnene veere sensible overfor intense lyskilder og sandsynligheden for sekundaer eksponering er stor.

Som med anden form for intens lyskilde-eksponering, kan du opleve midlertidigt nedsat synsskarphed, smerte, ubehag eller synsgener, der alle sammen eger risikoen for sekundzere uheld.
Der er en LED som udsender UV-C balgelaengder indeni iE handstykket. Det bestrales kun inde i iE handstykket og kommer ikke udenfor.

Det bla synlige lys inde i iE handstykket er vejledende, ikke UV-C lys. Det er ikke skadeligt for kroppen.

UV-C LED-lyset opererer med en balgelaengde pé 270 - 285 nm.

Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi

Medit iE ber ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade.

Af samme grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med epilepsi heller ikke betjene Medit iE.

Eksplosionsfarer

& ADVARSEL

48

iE-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet taet pd braendbare veesker, gasser eller miljger med hgje ilt-koncentrationer.
Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter iE-systemet taet pa brandfarlige bedevelsesmidler.

Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

A ADVARSEL

Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller pacemaker, nér du bruger iE systemet.
Se producentens manualer for mere information om ydre enheder brugt med iE.

Cybersikkerhed

Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du straks stoppe med at bruge scanneren og softwaren. Sluk for scanneren og log ud af softwaren.

Rapporter straks haendelsen til vores supportteam via e-mail, telefon eller andre tilgeengelige kontaktmidler. Se venligst sidste side i brugervejledningen for kontaktoplysninger.
Nar du rapporterer en haendelse, bedes du give sa mange oplysninger som muligt, herunder tidspunktet for haendelsen og enhver uszedvanlig adfzerd, du har bemaerket.

Disse oplysninger vil hjzelpe os med at lase problemet hurtigt.

Intraoral Scanner iE
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5. Information vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet

5.1  Elektromagnetiske udledninger

iE-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af iE-systemet skal sikre, at det benyttes i et sddan milje.

Veiledni dledni

og fabrik erklaering - Elek isk

Udledningstest Overholdelse Elekt isk miljo - Vejledni

iE-systemet anvender kun RF-energi til sin interne funktion.
RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed ikke udgare nogen
forstyrrelse for omkringvaerende elektronisk udstyr.

RF-udledninger CISPR 11 Klasse A
Harmoniske udledninger [EC 61000-3-2 Klasse A iE-systemet er egnet til brug i alle faciliteter bortset fra boliger og faciliteter, der er direkte tilsluttet det
offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der anvendes til beboelse.
Spaendingsudsving / Flimmerudledninger Stemmer overens

& ADVARSEL

iE-systemet er kun tilsigtet til brug for professionelt sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan forarsage radiointerferens eller kan forstyrre betjeningen af omkringvzerende udstyr.
Det kan veere nedvendigt at traeffe afhjaelpende foranstaltninger sasom at vende eller flytte systemet eller afskaerme stedet.

52  Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1

iE-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af iE-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

jledning og fabril erklaering - El isk i
Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau lek gnetisk miljo - Vejledni
Elektrostatisk afladning (ESD) + 8k kontakt % 2KV, % 4KV, + 8k kontakt = 2 KV, %+ 4KV, f‘ti‘:ezfjeknae' ng:lgave;aef;’jfsbﬁzgii;‘;:;‘aa@f:gg:(% o
IEC61000-4-2 £ 8KV, = 15KV luft 8KV, % 15KV Iuft gulvene er belagt Y g
luftfugtighed pa mindst 30%.
E::gs:tr}ﬁ‘it £2 kVfor stramforsyningsledninger 2 kV for stremforsyningsledninger Stremkvaliteten ber vaere den samme som man typisk finder i et
1EC 61000-4-4 +1kvforindgangs/udgangsledninger +1kVforindgangs/udgangsledninger kommercielt miljo eller et hospitalsmilja.
+0.5kV, £1 kv differential modus +0.5kv, =1 kv differential modus
Overspzending IEC 61000-4-5 Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk finder i et kommercielt

miljg eller et hospitalsmilja.
+0.5kV, £1kv, £2kV almindelig modus +0.5kV, £1kV, £2kV almindelig modus

Spaendingsfald, korte afbrydelser
ogspaendingsvariationer pa
stremforsyningens indgangslinjer
IEC 61000-4-11

Stremkvaliteten bar veere den samme som man typisk finder i et kommercielt
miljg eller et hospitalsmiljg. Hvis brugeren af iE-systemet har brug for fortsat
betjening under stremafbrydelser, anbefales det, at iE-systemet er koblet op
til en uafbrydelig stremforsyning eller opererer pé batteri.

0% UT (100% fald i UT) for 0.5/1 cyklusser 0% UT (100% fald i UT) for 0.5/1 cyklusser
70% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser 70% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser
0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser 0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser

Magnetiske felter som opstar pa Magnetiske felter, som opstar pa grund af spaendingsfrekvens, skal ligge pa
grund af spaendingsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 30A/m niveauer, der er karakteristiske for en lokation i et typisk kommercielt miljo eller
IEC 61000-4-8 et hospitalsmiljg.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-modulation 30 kHz CW-modulation
Naerhedsmagnetiske felter i 65A/m 65A/m
frekvensomradet 9 kHz til 13.56 MHz 134.2 kHz 1342 kHz Resistensen mod magentiske felter blev kun testet og anvendt pa indkapslede
immunitet IEC 61000-4-39 : PM2.1kHz PM2.1kHz overflader eller tilbehar, som var tilgaengeligt under tilsigtet brug.

75A/m 75A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

BEMARK: UT er hovedspaendingen (AC) fer anvendelsen af testniveauet.
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. Vejledning 2

befalede adskillelsesdi er mellem portabelt og mobilt kommunikationsudstyr og iE

Adskillelsesdi e i henhold til send frek [M]
Senderens maksimale IEC 60601-1-2:2014
- w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens,
hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens fabrikant.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gzelder adskillelsesdistancen for det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

. Vejledning 3
iE-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske milje som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af iE-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

Vejledning og fabrikantens erklzaring - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau Elek isk miljo -

3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen del af Medit
Udenfor ISM Band amater iE-systemet, herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand. Dette beregnes ved hjzelp
af ligningen, der geelder for senderens frekvens.

Anbef; ki i H
Udfert RF drlble.za}g; adskillelsesdistance (d):
IEC61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007
d=1.2P 80 MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6 IEC 60601-1-2:2014
11SM Band amater vrms d=2.0/P80MHztil 2.7 GHz

Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderfabrikanten, er d den
anbefalede adskillelsesdistance i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF -sendere, som er bestemt ved en elektromagnetisk lokalitetsundersogelse

ber veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i nzerheden af udstyr markeret med falgende symbol:

@)

Udstrélet RF

|EC 6100043 3V/m 80 MHz til 2.7 GHz 3V/m

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gaeder det hgjere frekvensomréde.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.
BEMZARKNING 3: 1SM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6.765 MHz til 6.795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40.66 MHz til 40.70 MHz.
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. Vejledning 4
iE-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstrélede RF-forstyrrelser er kontrollerede.
Portabelt RF-kommunikationsudstyr skal ikke benyttes teettere end 30 cm (12 tommer) pa enhver del af iE-systemet. Overholdes dette ikke, kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

jledning og fabril erklaering - El g
Immunitetstest Bénd” Tjeneste” Modulation IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afvigelse 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 -787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Neerhedsfelter fra tradlas
RF-kommunikationer
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9V/m

BEMZARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

A\ n

DVARSEL

Brug af iE ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er ngdvendig, er det tilrédeligt, at dette og andet udstyr observeres for at kontrollere,

at det fungerer normalt.

Brug af andet tilbeher, transducere og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af Medit til iE, kan resultere i haje elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet
fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.

1 For visse tjenester indgar kun uplink-frekvenserne.
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6. Specifikationer

Handelsnavn iE

Pakningsenhed 1seet

Klassificering 5V=73A

Klassifikationer for beskyttelse mod elektrisk sted Klasse Il, Type BF anvendte dele (Genanvendelig tip) °

* Dette produkt er en medicinteknisk enhed.

Handstykke (inklusiv mellemstor tip)

Mal 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)

Vaegt 165g

Genanvendelig tip
Stor 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)

Mal - Hele tippen
Medium 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Stor 269x19.7mm (BxH)

Mal - Tippens hoved
Medium 224x163mm (BxH)

Kalibreringsvaerktoj

Mal 160x48.5mm (Hx @)

Vaegt 205g

Vilkar for betjening, opbevaring og transport
Temperatur 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Vilkar for betjening Luftfugtighed 20 - 75% relativ |uftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)

Opbevaringsforhold Luftfugtighed 20 - 80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 8001100 hPa @
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)

Transportforhold Luftfugtighed 20-80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Lufttryk 620-1200 hPa

Emissionsgraenser pr milje

Miljo Hospitalsmiljg

Ledet og udstrdlet RF-emissioner CISPR11

C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Over deze handleiding

Gids in deze handleiding

Deze gebruikershandleiding gebruikt diverse symbolen om belangrijke informatie uit te lichten, correct gebruik te waarborgen en schade aan anderen of objecten te voorkomen.
De betekenis van de gebruikte symbolen worden hieronder beschreven.

A WAARSCHUWING
Het WAARSCHUWING symbool indiceert informatie, welke indien genegeerd, kan leiden tot een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

A LET OP

Het LET OP-symbool geeft veiligheidsinformatie aan die, indien genegeerd, kan leiden tot een klein risico op persoonlijk letsel, schade aan objecten of het systeem.

:Q'_ TIPS

Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor optimaal gebruik van het systeem.

1. Introductie en overzicht

11 Bedoeld gebruik

Het iE systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het iE systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het iE systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale kenmerken van de patiént.
Verschillende factoren (intra-orale omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het laboratorium) kunnen de uiteindelijke scanresultaten beinvloeden bij gebruik van het iE systeem.

13 Contra-indicaties

Het iE systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.

1.4  Kwalificaties van de operator

A LET OP

Het iE systeem is ontworpen voor het gebruik van individuen met professionele kennis van tandheelkunde en tandheelkundige technologie.

. De gebruiker van het iE systeem is zelf verantwoordelijk om te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de casus en omstandigheden van de patiént.
. De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid, volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het iE systeem en bijbehorende software.
De gebruiker dient de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te beoordelen.
. Het iE systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in de gebruikershandleiding.
. Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het iE systeem. Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct gebruik van het iE systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.
. De gebruiker mag het iE systeem niet aanpassen.

15 Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 &I Productiedatum
4 “ Producent
5 A Letop
6 A Waarschuwing
7 & Lees de gebruikershandleiding

o
~
m

Europese conformiteitsmarkering

9 Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
10 BF type onderdeel
1 X WEE-richtliin
12 & only Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
14 N AC
15 === DC
16 _MXM Temperatuurgrens: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Luchtvochtigheidslimitatie
20%
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[
18 Atmosferische luchtdruklimitati
m..g mosferische luchtdruklimitatie
19 I Breekbaar
20 ? Droog bewaren
21 ﬁ Deze kant boven
2 E Stapellimiet: 14 lagen
23 EE] Raadpleeg de instructies voor het gebruik
24 gg UK Conformity Assessed-markering (UKCA)
25 Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland
26 Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk
2 III Modelnummer
28 Hoeveelheid
29 Uniek apparaat-ID

1.6  iE onderdelen overzicht

Nr. Component (modelnr.) Aantal Illustratie
iE handstuk
! (MOBE) Lst _ |
iE Dop handstuk
2 (MO1-HC1) Lst
3 Herbruikbare scankop (groot) 2 stuks g
(MO1-RTL)
4 Herbruikbare scankop (gemiddeld) 2 stuks .
(MO1-RTM)
Kalibratie-instrument
s (MOL-CTY) Lst |
6 Oefenmodel 1st. W
Tafelhouder
7 (MO1-D) 1st. Y
Wandhouder {
8 (MOL-WH1) Lst. . }
9 Voedingskabel (2.5 m) 1st. @
10 Voedingskabel (2 m) 1st. @
USB-stick
i (Installatieprogramma van Medit Scan for Clinics inbegrepen) Lst -
12 Gebruikershandleiding 1st. d

Intraoral Scanner iE

89

yang




1.6.1 Extra onderdelen (apart verkrijgbaar)
Nr. Component (modelnr.) Aantal Illustratie
" ]
Herbruikbare scankop (groot)

! (MOL-RTL) dstuks

. ]
Herbruikbare scankop (gemiddeld)
2 (MOL-RTM) 4 stuks

AN
17

171

U kunt

Alle onderdelen die in 1.6 &amp; 1.6.1 worden genoemd, kunnen afzonderlijk worden aangekocht.
De beschikbaarheid van items is afhankelijk van de registratiestatus van medische hulpmiddelen in elk specifiek land of elke regio.
Neem contact op met Medit of uw plaatselijke leverancier voor meer informatie over de beschikbaarheid van specifieke items.

ETOP

Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd oefenmodel, heeft mogelijk invioed op de resultaten van de oefenmodus.

Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer, het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.

Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk tot schade of vuur.
Het kleine herbruikbare scankop (MO1-RTS) is niet compatibel met het iE systeem.

In gebruik nemen van het iE systeem

Basisinstellingen van iE (Medit Plug & Scan)

de iE rechtstreeks op een PC aansluiten met de voedingskabel. iE inschakelen
@ Sluit de iE aan op uw computer met de voedingskabel,
M en de scanner wordt automatisch ingeschakeld.
[
/ \
[

(I J -
C X 0 Ei
SESENENS NN RN ) .
CI XTI T I I T XTI | =
. —
EREEEN
EEE] = %

iE uitschakelen

Wanneer u de Power Delivery (PD) kabel loskoppelt,

@  Wanneer het apparaat wordt ingeschakeld,

zullen de ledlampjes aan de achterkant oplichten.

wordt de scanner uitgeschakeld. Tafelhouder Wandhouder
| -
%
n » [I
S §
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2. Medit Scan for Clinics overzicht

2.1 Introductie

Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels vast te leggen in combinatie met het iE systeem.

2.2 Beschikbaarheid van functies

De volgende functies en services worden op dit scannermodel niet ondersteund:

. Medit Link Express en Medit Link Express voor Mac
- Air Mouse

23 Installatie

231 Systeemvereisten

Aanbevolen systeemeisen

Windows mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F " 2'1 Srf(gogzriiléj Olgocrsr:zlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB of hoger)
*Compatibel met Medit Scan for Clinics v1.13.3 of nieuwer.
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB of hoger)
*AMD Radeon wordt niet ondersteund.

Besturingssys- Windows 10 64-bit
teem Windows 11 (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer)

Sonoma 14, Sequoia 15 of nieuwer

Minimum systeemvereisten

Windows

mac0s

Laptop Desktop

Laptop/Desktop

Intel Core \5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H

M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Processor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB of hoger)
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB of hoger) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB of hoger)
*AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit .
teem Windows 11 (aanbevolen voor Intel Core 12e generatie of nieuwer) Sonoma 14, Sequoia 15 of nieuwer

8 .“::)

Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.

'O

Gebruik een pc en monitor die zijn gecertificeerd volgens IEC 62368-1 (of IEC 60950-1), IEC 55032 en IEC 55024.

. Om elektrische schokken te voorkomen, mag u de pc alleen aans|uiten op een goed geaarde voedingsbron.
. Zorg ervoor dat de stekker van de pc altijd gemakkelijk bereikbaar blijft.

'O

meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking.

Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van andere USB kabels dan de
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232 Software-installatiehandleiding

® Sluit de bijgeleverde USB-stick aan op een PC.

@ Voer het installatiebestand uit.

® Selecteer de setup taal en klik op “Next”.

@ Kies het installatiepad.

® Lees de “License Agreement” (“Licentieovereenkomst”) zorgvuldig door, vink “I agree to the License terms and conditions” (“Ik ga akkoord met de licentievoorwaarden”) aan en klik vervolgens op “Install” (“Installeren”).
® Het installatieproces kan enkele minuten duren. Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

@

Nadat de installatie is voltooid, herstart de computer om de correcte werking van het programma te garanderen.

G

De installatie wordt niet uitgevoerd als het iE systeem op een PC is aangesloten. Schakel de scanner uit voordat u met de installatie begint.

233 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding
Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via: Medit Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.

24  Foutmeldingen

Het Medit iE scannersysteem toont foutmeldingen, waardoor gebruikers hardware- en systeemcondities eenvoudig kunnen identificeren.
Sommige berichten bevatten oplossingen om gebruikers te begeleiden bij zelfdiagnose en het oplossen van problemen.

Foutmeldingen worden in platte tekst weergegeven en indien nodig aangevuld met afbeeldingen voor verduidelijking.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A LET OP

Als de instructies in de foutmelding het probleem niet oplossen, neem dan contact op met de lokale leverancier waar u het scannersysteem heeft aangeschaft of stuur een e-mail naar support@medit.com.

3. Onderhoud

A LET OP

. Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrijf.
. In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan het iE systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is niet vereist.

3.1  Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

. De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat bij het vergelijken met eerdere resultaten.
. Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.
. De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen).

Het kalibratiepaneel is een gevoelig component.
Raak het paneel niet direct aan. Controleer het kalibratiepaneel als het kalibratieproces niet juist is uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel vies is, neem dan contact op met uw leverancier.

.Q

Als het kalibratie-instrument langdurig wordt blootgesteld aan temperaturen die lager zijn dan de aanbevelingen van Medit in de richtlijnen voor gebruik en opslag, kan dit de rotatiebeweging van het
apparaat negatief beinvloeden. Als u het apparaat in dat geval geforceerd draait, kan het beschadigd raken. Om dit te voorkomen, dient u het kalibratieapparaat voor gebruik in een omgeving met de
aanbevolen temperatuur te bewaren.

Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren.
U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen). De standaard kalibratieperiode is 90 dagen.

311 Hoe de iE kalibreren

@ Schakel de iE in en start Medit Scan for Clinics.

@ Voer de Kalibratiewizard uit, te vinden onderaan de hoofdwerkbalk in Medit Scan for Clinics.

® Bereid het kalibratie-instrument en het iE handstuk voor.

O] Draai de knop van het kalibratie-instrument naar de startpositie.

® Zet het iE handstuk in het kalibratie-instrument.

® Klik op “Next” om het kalibratieproces te starten.

@ Als het kalibratie-instrument in de juiste positie is geplaatst, zal het systeem automatisch gegevens verzamelen.
® Wanneer de gegevensverzameling op de startpositie voltooid is, draait u de knop naar de volgende positie.

® Herhaal de stappen tot de laatste positie.

@ Zodra de gegevensverzameling op de laatste positie is voltooid, berekent het systeem automatisch de kalibratieresultaten en geeft deze weer.
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3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure
321 Herbruikbare scankop

De herbruikbare scankop wordt intraoraal gebruikt tijdens het scannen en is bedoeld voor beperkt hergebruik.
V6or hergebruik tussen patiénten moet de tip worden gereinigd en vervolgens worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen.

Reiniging en desinfectie

. Maak een reinigingsoplossing klaar.
» Verdun een algemeen neutraal reinigingsmiddel in een verhouding van 1:100 voor gebruik.
. Reinig de herbruikbare scankop met een schoonmaakmiddel en een borstel.
» Zorg ervoor dat de spiegel van de punt helemaal schoon en vlekvrij is. Als de spiegel vlekkerig of mistig lijkt, herhaalt u het reinigingsproces.
A LET OP
» De herbruikbare tip heeft een complexe structuur en automatische reiniging kan mogelijk geen volledige reiniging opleveren; reinig de herbruikbare scankop daarom niet in een automatische wasmachine.
. Spoel de herbruikbare scankop drie keer met gezuiverd water.
. Verwijder het vocht met een papieren doekje en laat ze minstens 80 minuten volledig aan de lucht drogen op kamertemperatuur.
. Desinfecteer de herbruikbare scankop met een desinfectiemiddel met 15% of minder Isopropyl Alcohol (IPA) gedurende 1 minuut.
Zorg er vervolgens voor dat ze grondig drogen bij kamertemperatuur gedurende minstens 5 minuten.
» Voordat u een desinfecterend product gebruikt, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het product voor correct gebruik.
» De lijst met aanbevolen ontsmettingsmiddelen vindt u in het Medit Hulpcentrum op http://support.medit.com/hc.
Reiniging & Sterilisatie
. Voltooi de reinigingsprocedure die in de bovenstaande sectie wordt beschreven.
- Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende of een door hitte gesloten zak.
- Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de volgende condities:
» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 135°C (275°F) gedurende 10 minuten en laat gedurende 30 minuten drogen.
» Steriliseer in een pre-vacuiimautoclaaf bij 134°C (273.2°F) gedurende 4 minuten en gedurende 20 minuten drogen.
» Steriliseer in een zwaartekrachtautoclaaf op 121°C (249.8°F) gedurende 30 minuten en laat gedurende 15 minuten drogen.
. Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.
- Scannerkoppen kunnen tot 150 keer opnieuw gesteriliseerd worden. Als deze limiet is bereikt, moeten ze worden weggegooid volgens de richtlijnen in het hoofdstuk Afvalverwijdering.
- Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd.

Kijk in de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u gebruikt om te bepalen of er aan de gevraagde condities kan worden voldaan.

A LET OP

De spiegel van de scannerkop is een delicaat optisch onderdeel dat met zorg moet worden behandeld om een optimale scankwaliteit te garanderen.
Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invloed heeft op de verkregen scangegevens.

. Wikkel de scannerkop voor het autoclaveren in katoenen gaas om permanente spiegelviekken te voorkomen. Raadpleeg de bedieningshandleiding van uw autoclaaf voor specifieke sterilisatieparameters.
- Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént worden gebruikt.

. Medit is niet verantwoordelijk voor schade, inclusief vervorming van de kop, veroorzaakt door reinigings-, desinfectie- of sterilisatieprocedures die niet voldoen aan de hierboven beschreven richtlijnen.
322 Spiegel

De aanwezigheid van onregelmatigheden of viekken op de scankopspiegel kan leiden tot een slechte scankwaliteit en scanervaring. In dergelijke situaties, maak de spiegel schoon zoals beschreven hieronder:
0] Koppel de scankop los van het iE handstuk.

@ Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is van onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen.
U kunt ethanol of propanol (ethyl-/propy! alcohol) gebruiken.

® Maak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

® Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het schoonmaakproces indien nodig.

323 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van het iE handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld) en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie dient plaats
te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

De aanbevolen desinfecterende schoonmaakoplossing zijn gedenatureerde alcoholen (ethyl alcohol of ethanol) normaal gesproken 60 - 70% Alc/Vol.

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

® Schakel de stroom uit door de voedingskabel uit het apparaat te halen.
@ Maak de filter aan de voorkant van het iE handstuk schoon.
» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk in het iE handstuk met schade als gevolg.
» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt met een katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak

niet met de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.
Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de schoonmaakrichtlijnen te volgen.
® Plaats na het reinigen van het filter de kap op de voorkant van het handstuk van de iE.

@ Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.
® Maak het scanoppervlak schoon met een doek.
® Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

A LET OP

. Maak het iE handstuk niet schoon indien het apparaat is ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en veroorzaken schade.
. Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.
B Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
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324 Andere componenten

. Doe de schoonmaak en desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.

. Maak het het component schoon met een doek.

. Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.
A LET OP

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
3.3 Afvoer

A LET OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien. Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf “3.2.1 Herbruikbare scankop”.
. Gooi de scannerkop weg zoals elk ander klinisch afval.
. Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende richtlijnen:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software automatisch op updates. Indien een nieuwe versie beschikbaar is, download het systeem deze automatisch.

4, Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de apparatuur te voorkomen.
Dit document gebruikt de woorden WAARSCHUWING en LET OP om voorzorgsmaatregelen te benadrukken.

Lees en begrijp deze voorschriften zorgvuldig, inclusief alle voorzorgsmaatregelen die worden aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en LET OP. Om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen,
zorg er voor dat deze veiligheidsvoorschriften strikt worden opgevolgd. Alle instructies en voorschriften zoals beschreven in deze veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke veiligheid en een juiste
werking van het systeem.

Het iE systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te gebruiken. Het gebruik van het iE systeem voor andere doeleinden, zoals beschreven in
paragraaf “1.1 Bedoeld gebruik”, kan leiden tot letsel of schade aan de apparatuur. Gebruik het iE systeem zoals beschreven in de voorschriften van de veiligheidshand|eiding.

Elk ernstig incident met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en de patiénten zich bevinden.

4.1 Basis van het systeem

Het iE systeem is een optisch medisch apparaat met hoge precisie. Zorg dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies voorafgaand aan de installatie en het gebruik van de iE.

A LET OP

Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik.
Indien direct gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.

. Zorg er voor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade. De veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat fysiek beschadigd is.

. Voor het gebruik van het systeem, controleer dat er geen problemen zijn zoals fysieke schade of loszittende onderdelen. Als er enige zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en neem contact op met de
producent of de leverancier.

. Controleer het iE handstuk en de accessoires op scherpe randen.

. Indien niet in gebruik, dient het iE systeem bewaard te worden op de tafelstandaard of aan de wandhouder.

. Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.

. Plaats geen objecten op het iE systeem.

. Plaats het iE systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.

. Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het iE systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het iE systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

. Mors geen vloeistoffen op het iE systeem.

. Het iE handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere vreemde objecten binnenkomen.

. Trek of de buig de kabel verbonden met het iE systeem niet.

. Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt raakt in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk schade aan het iE systeem.

. Let op het product en de patiént bij het gebruik om opmerkelijke gebeurtenissen waar te nemen.

. Voer kalibratie, schoonmaken, desinfectie en sterilisatie uit zoals beschreven in de gebruikershandleiding.

. Als u de scankoppen op de grond laat vallen, gebruik ze dan niet opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico dat spiegel is losgekomen.

. Omdat de scankoppen fragiel zijn, moeten ze voorzichtig worden behandeld. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.

. Als het iE systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt, kalibreer het apparaat dan voor gebruik.
Als het apparaat niet kan worden verbonden met de software, neem dan contact de producent of een geautoriseerde leverancier.

. Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren, zoals problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik van het product, en neem contact op met de producent of een
geautoriseerde leverancier.

. Installeer enkel goedgekeurde programma’s om de juiste werking van het iE systeem te garanderen.

. In geval van een ernstig ongeval waarbij het iE systeem betrokken is, dient u de fabrikant op de hoogte te stellen en dit te melden bij de relevante overheidsinstantie van het land of de regio waar de patiént zich bevindt.

. Als de computer met de geinstalleerde software geen beveiligingsprogramma heeft of als er een risico is dat malafide code binnendringt binnen het netwerk, dan wordt de computer mogelijk beschadigd door
malware (kwaadaardige software zoals virussen of wormen).

. De software voor dit product moet worden gebruikt in lijn met de wetgeving op het gebied van medische en persoonlijke informatie.

. Om elektrische isolatie te bieden en de elektrische veiligheid te handhaven, wordt een coating aangebracht om het apparaat te isoleren, met uitzondering van de gebieden rond de USB-poorten.

. Controleer de markeringen op het product, zoals certificeringssymbolen of fabrikantgegevens, bij een verlichting van ongeveer 500 lux voor een duidelijke zichtbaarheid.

4.2 Juiste training

A WAARSCHUWING

Voorafgaand aan het gebruik van de iE op patiénten:

. U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben gelezen en begrepen.
. U dient op de hoogte te zijn hoe het iE systeem veilig kan worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.
. Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen, dient de gebruiker te controleren dat live weergave correct wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het programma.
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4.3 In het geval van storingen in de apparatuur

& WAARSCHUWING

Indien uw iE systeem niet correct functioneert of u denkt het systeem een probleem heeft:

. Verwijder het apparaat uit de mond van de patiént en stop met het gebruik onmiddellijk.
- Koppel het apparaat los van de computer en controleer het op problemen.
. Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.
. Aanpassingen aan het iE systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt.
4.4 Hygiéne
A WAARSCHUWING o
Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien: g
. De tip rechtstreeks aanraken.
. Het gebruik van het iE systeem op patiénten.
- Aanraken van het iE systeem.
& WAARSCHUWING
Het iE systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn. Voordat u het iE systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:
. Steriliseer het iE systeem zoals beschreven in paragraaf “3.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
. Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.
4.5  Elektronische veiligheid
& WAARSCHUWING
. iE is een klasse Il apparaat.
- Het iE systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet met elektromagnetische straling in de omgeving.
. Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het iE systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag het systeem openen.
. Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het iE systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.
- Mors geen enkele soort vloeistof op het iE systeem.
. Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het iE systeem, wat mogelijk het systeem beschadigd.
Voordat u het iE systeem aansluit op netvoeding, zorg er voor dat het iE systeem tenminste twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te voorkomen.
Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat dan de iE op kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.
. Het iE systeem heeft geen fysieke aan/uit-knop. Schakel de scanner uit door de voedingskabel los te koppelen.
. De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen (CISPR 11 Klasse A).
Indien gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11 Klasse B is vereist), dan biedt het apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten.
. Trek niet aan de voedingskabel die voor het iE systeem worden gebruikt.
. Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.
4.6  Oog veiligheid @
A WAARSCHUWING
. Het iE systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop tijdens het scannen.
. Het felle geprojecteerde licht van de scankop van de i is niet schadelijk voor de ogen. Echter, dient u te voorkomen dat u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen.

In het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen gevoelig maken en de kans op verdere schade is groot.

Zoals met elke blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last van uw zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen, deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.
. Eris een LED licht in het iE handstuk dat UV-C straling uitstraalt. Dit blijft binnen het iE handstuk en gaat niet naar buiten.

Het blauwe licht in het iE handstuk is voor de begeleiding, het is geen UV-C licht. Het is onschadelijk voor het menselijk lichaam.
. De UV-C LED werkt met een golflengte van 270 - 285 nm.
. Disclaimer voor risico’s inzake van patiénten met epilepsie

De Medit iE moet niet worden gebruikt op patiénten welke zijn gediagnosticeerd met epilepsie vanwege het risico op elliptische aanvallen.

Voor dezelfde reden, tandartsen of andere medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten de Medit iE niet bedienen.

4.7  Explosiegevaar

& WAARSCHUWING
B Het iE systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met hoge hoeveelheden zuurstof.
- Er bestaat een risico van explosie, als u het iE systeem gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8  Pacemaker en ICD interferentie risico

A WAARSCHUWING

. Implanteerbare cardioverter defibrillators (ICD’s) en pacemakers kunnen storingen vertonen door sommige apparaten.
- Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de patiént wanneer u het iE systeem gebruikt.
- Voor meer informatie over randapparatuur die met iE gebruikt wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant raadplegen.

4.9  Cyberveiligheid

. Als er zich een cyberbeveiligingsincident voordoet, stop dan onmiddellijk met het gebruik van de scanner en de software. Zorg ervoor dat u de scanner uitschakelt en uitlogt it de software.
- Meld het incident onmiddellijk aan ons ondersteuningsteam via e-mail, telefoon of een ander beschikbaar contactmiddel. De contactgegevens vindt u op de laatste pagina van de gebruikershandleiding.
. Geef bij het melden van een incident zo veel mogelijk informatie, inclusief het tijdstip van het incident en eventueel ongewoon gedrag dat u heeft opgemerkt.

Deze informatie helpt ons om het probleem zo snel mogelijk op te lossen.
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5. Elektromagnetische compatibiliteit informatie

5.1 Elektromagnetische emissies

Het iE systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het iE systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Leidraad
Het iE systeem gebruikt RF-energie alleen voor intern gebruik.
RF Emissies CISPR 11 Groep 1 Daarom is de RF straling erg laag en veroorzaakt deze waarschijnlijk geen interferentie
met nabijgelegen elektronische apparatuur.
RF Emissies CISPR 11 Klasse A
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A Het iE systeem is geschikt voor gebruik in alle werkomgevingen.
Dit omvat instellingen en degene die direct aangesloten zijn op het openbare
i . o L laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huisvestingsdoeleinden van stroom voorziet.
Spanningsschommelingen en flikkering emissies Voldoet aan

A WAARSCHUWING

Het iE systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de werking van apparatuur in de buurt verstoren.
Mogelijk is het nodig om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het verplaatsen van de iE of afschermen van de locatie.

52  Elektromagnetische immuniteit

. Richtlijn 1

Het iE systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het iE systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kVcontact £ 2 kv, = 4kv,
+8kV, & 15kV lucht

+ 8kV contact 2 kV, = 4 kv,
+8kV, = 15KkV lucht

Vloer dient gemaakt te zijn van hout, beton of keramische tegels.
Als de vloer bedekt is met een synthetisch materiaal, wordt een relatieve
luchtvochtigheid van tenminste 30% aangeraden.

Snelle schakel
transiénten/piekspanningen
IEC 61000-4-4

+2 kVvoor stroomkabels
+1kVvoor ingangs-/uitgangskabels

2 kV voor stroomkabels
£1KkVvooringangs-/uitgangskabels

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Golf IEC 61000-4-5

+0.5kv, =1 kv differentiéle modus

+0.5kV, =1 kV differentiéle modus

+05kV, £1kV,
+2kV common-mode stroom

+05kV, £1kY,
+2 kv common-mode stroom

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Kortstondige spanningsdalingen

en -onderbrekingen en spanningsvariaties
in de voedingskabels

IEC 61000-4-11

0% UT (100% daling in UT) voor 0.5/1 cycli
70% UT (30% daling in UT) voor 25/30 cycli
0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli

0% UT (100% daling in UT) voor 0.5/1 cycli
70% UT (30% daling in UT) voor 25/30 cycli
0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli

De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving. Indien de gebruiker van het iE systeem
het apparaat continu wil gebruiken, ook tijdens stroomuitval, dan kan het iE
systeem het beste van stroom worden voorzien door een niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of een accu.

Magnetische velden met de netfrequentie

Magnetische velden met netfrequentie moeten voldoen aan de karakteristieken

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 304/m van een commerciéle of ziekenhuisomgeving.

8A/m 8A/m

30 kHz CW modulatie 30 kHz CW modulatie
mﬁ;ﬁtsgﬂ::ﬁéﬁg;g dd\zl;agb Etlilfot ?;AQEHZ fgfénl:Hz De weerstand tegen magnetische velden is getest en alleen toegepast op

. o p p oppervlakken van behuizingen of accessoires die toegankelijk zijn tijdens

Il&Sg;gggxgr;umtewt PM 2.1kHz PM2.1kHz het beoogde gebruik.

T5A/m T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OPMERKING: Ut is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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. Richtlijn 2
bevolen scheidingsafstanden tussen draag en mobiele ¢ icati endeiE
Scheidingsafstand in met de fr ie van de zender [M]
Vastgestelde maximale .
nominale uitgangsvermogen [SSE AL
van de zender [W] 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
o
1 12 20 £
10 38 63
100 12 20

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie
van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

. Richtlijn 3
Het iE systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het iE systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

IEC 60601 Testniveau

Immuniteitstest Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Leidraad

3Vrms 150 kHz tot 80 MHz Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij onderdelen van
¥ 3Vrms
Buiten de ISM banden amateur

het Medit iE-systeem, inclusief kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand.
Dit is berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

Aanbevolen tussenruimte (d):

d=12/P @
1EC 60601-1-2:2007

d =124/ P 80 MHz tot 800 MHz
d=23/ P80 MHz tot 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms d=2.0/ P80 MHztot 2.7 GHz

Uitgevoerd volgens RF
IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz tot 80 MHz
In1SM banden amateur

Waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen voor de zender in watt (W) is,
volgens de zender producent, en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald door controle van de elektromagnetische

omgeving en moet lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.
Er kan interferentie optreden in de nabijheid van apparatuur met het volgende symbool:

Straling RF

(R
e 100043 3V/m 80 MHztot 2.7 GHz 3v/m A

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.
OPMERKING 3: De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6.765 MHz tot 6.795 MHz; 13.553 MHz tot 13.567 MHz; 26.957 MHz tot 27.283 MHz; en 40.66 MHz tot 40.70 MHz.
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Leidraad 4

Het iE systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen onder controle worden gehouden.
Draagbare RF-communicatie-apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het iE systeem te zijn. Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op de prestaties van de apparatuur.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Band?” Service” Modulatie IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau
380 -390 MHz TETRA 400 Puls modulatie 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afwijking 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls modulatie 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Nabijgelegen velden van
draadloze RF-communicatie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

A WAARSCHUWING

Het gebruik van de iE naast of op andere apparatuur moet voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben.
Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om na te gaan of ze normaal functioneren.

Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het iE systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling of aantasting van de

elektromagnetische bescherming van het apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

 Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.
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7. Specificaties

Handelsnaam iE

Verpakkingseenheid 1set

Beoordeling 5V=7=3A

Classificat\es voor bescherming tegen Klasse Il, Type BF gebruikte onderdelen (herbruikbare scankop)

elektrische schokken

* Dit product is een medisch apparaat.

Handstuk (inclusief medium scankop) é

Dimensie 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)

Gewicht 165¢g

Herbruikbare scankop
Groot 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)

Afmeting - Volledige scankop
Gemiddeld 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Groot 269x19.7mm (BxH)

Afmeting - Scankop
Gemiddeld 224x163mm (BxH)

Kalibratie-instrument

Dimensie 160x48.5mm (Hx @)

Gewicht 205g

Gebruik-, opslag- en bewaarcondities
Tempratuur 18-28°C

Gebruik condities Luchtvochtigheid 20 - 75% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800-1100 hPa
Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)

Opslagcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 - 1100 hPa @
Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)

Transportcondities Luchtvochtigheid 20-80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 620 - 1200 hPa

Emissiegrenzen per omgeving

Omgeving Ziekenhuisomgeving

Geleidende en uitgestraalde RF-Emissies CISPR11

C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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K&esolevast juhendist

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks mitmesuguseid stimboleid, et tagada 6ige kasutusviis, véltida kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning véltida varalist kahju.
Kasutatavate stimbolite téhendused on kirjeldatud allpool.

A HOIATUS

HOIATUS stimbol téhistab teavet, mille eiramine vib pShjustada keskmise ohutasemega kehavigastusi.

A ETTEVAATUST

ETTEVAATUST stimbol téhistab ohutusteavet, mille eiramine v&ib pohjustada kergeid vigastusi, varalist kahju v&i stisteemi kahjustamist.

‘Q'NOUANDED

NOUANDED stimbol tahistab ndpunéiteid, nduandeid ja lisateavet stisteemi optimaalseks t8oks.

1. Sissejuhatus ja iilevaade

11 Kasutusotstarve

iE stisteem on suusisene 3D-skanner, mis on mdeldud hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.
iE stisteemiga on voimalik luua 3D-skaneeringuid, mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja valmistamiseks.

12 Kasutamisnaidustus

iE stisteem on moeldud patsiendi suusiseste tunnuste skaneerimiseks.
iE stisteemi skaneerimise [6pptulemusi véivad majutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond, operaatori oskused ja labori td6voog).

13 Vastundidustused

iE stisteem ei ole m&eldud hammaste sisestruktuurist vai luustiku tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

14 Operaatori kvalifikatsioonid

A ETTEVAATUST

iE stisteem on moeldud kasutamiseks hambaravi ja hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.

. iE stisteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha kindlaks, kas kdesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi ja olukorra jaoks.
. Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav iE stisteemi sisestatud andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, téielikkuse ja piisavuse eest.
Kasutaja peab kontrollima tulemuste Gigsust ja tapsust ning hindama iga tiksikut juhtumit eraldi.
. iE stisteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale kasutusjuhendile.
. iE stisteemi ebadige kasutamine voi kasitsemine tuhistab selle garantii. Kui vajate iE stisteemi nduetekohase kasutamise kohta lisateavet, vétke tihendust oma kohaliku edasimutjaga.
. Kasutajal ei ole lubatud iE stisteemi muuta.

15 Stimbolid

Nr Stimbol Kirjeldus

Seerianumber

Lugege kasutusjuhendit

2 Meditsiiniseade
3 d‘ Tootmiskuupaev
4 “ Tootja
5 A Ettevaatust
6 A Hoiatus

©

©
~
m

Euroopa vastavusmargis

9 Volitatud esindaja Euroopa Liidus
10 Rakendatud osa BF-tlup
1" WEEE-mérgis
12 Kasutamine retsepti alusel (USA)
13 MET-margis
14 ~ Vahelduwool
15 === Alalisvool
P
16 _‘"X Temperatuuri piirmaérad: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Ohuniiskuse piirmaarad
2%
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Ohurdhu pirmaarad

Kergesti purunev

&
!
20 ? Hoida kuivana
1t
&

21 Pealmine pool
22 Virnastamise piirang: 14 kihti
23 EIE] Tutvuge kasutusjuhendiga
24 EE Uhendkuningriigi vastavushindamise mérgis (UKCA)
25 Volitatud esindaja Sveitsis g
2 Volitatud esindaja Uhendkuningriigis =
27 III Mudeli number
28 Kogus
29 Kordumatu identifitseerimistunnus
1.6 iE komponentide iilevaade
Nr Komponent (mudeli nr) Kogus Illustratsioon
| e
5 iE ka(asoewai:rgrate 1tk
3 Korduvkasutatav otsak (suur) ik g
(MO1-RTL)
4 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 2tk . @
(MO1-RTM)

Kalibreerimisseade
° (MO1-CT1) Tk

6 Harjutusmudel 1tk

Lauahoidik
(MO1-DQ)

Seinale kinnitatav hoidik

(MOT-WH1) Tk

9 Toitekaabel (2.5 m) 1tk

USB-malupulk

(Sisaldab Medit Scan for Clinics installimisprogrammi) Ttk

_/
10 Toitekaabel (2 m) 1tk @

12 Kasutusjuhend 1tk
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1.6.1 Taiendavad komponendid (miitigil eraldi)
Nr Komponent (mudeli nr) Kogus Illustratsioon
]
I Korduvkasutatav otsak (suur) Atk
(MO1-RTL)
’ ]
2 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 4tk
(MO1-RTM)
. K&iki 1.6 ja 1.6.1 nimekirjades olevaid komponente saab osta eraldi.

MUUgil olevate esemete kattesaadavus voib erineda sltuvalt meditsiiniseadme registreerimisstaatusest igas riigis voi regioonis. Konkreetsete osade saadavuse osas votke Uhendust Mediti voi oma kohaliku edasimtujaga.

A ETTEVAATUST

Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese paikesevalguse kdes. Luitunud harjutusmudel v&ib méjutada harjutusreZiimi tulemusi.
USB-malupulgaga on kaasas Medit Scan for Clinics programm. See toode on optimeeritud personaalarvuti jaoks ja teiste seadmetega kasutamine ei ole soovitatav.
Kasutage ainult USB-porti. Vastasel juhul voivad seadme t66s tekkida haired voi tulekahju oht.

. Vaike korduskasutatav otsik (MO1-RTS) ei Ghildu stisteemiga iE.

17 iE stisteemi seadistamine

171 iE (Medit Plug & Scan) pohiseaded

Véite iE (ihendada toitekaabliga ka otse arvutisse. iE sisseltlitamine

@  Uhendage iE toitekaabli abil oma arvutiga ja @  Kui seade on toitega tihendatud, stittib tagumine LED-tuli.

[ skanner lUlitub automaatselt sisse.

)

| —

(

@
&

[ _J

= e
®

) O B O [ O

OO L J

I XX T IO I * | mmm
L OO OO
OO

=

I L B0

:”E"MDQ)M

iE véljaltlitamine

Toitekaabli lahtitihendamisel liilitub skanner vélja. Lauahoidik Seinale kinnitatav hoidik

®
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2. Medit Scan for Clinics iilevaade

21 Sissejuhatus
Medit Scan for Clinics pakub kasutajasbralikku todliidest iE stisteemi abil hammaste ja neid imbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.
22 Funktsioonide kéttesaadavus

See skanneri mudel ei toeta jargmisi funktsioone ja teenuseid:

. Medit Link Express ja Medit Link Express Macile
. Air Mouse

23 Paigaldamine

231 Nouded stisteemile

Soovitatud stisteeminguded

Windows macO0S m
Sulearvuti Lauaarvuti Sulearvuti/lauaarvuti 3
Intel Core i7 - 14700HX E
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core i7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Protsessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

M3 (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)

AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vdi suurem)
*Uhildub tarkvaraga Medit Scan for Clinics v1.13.3 v6i uuem
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB v&i suurem)

fi .
Graafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB véi suurem)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vdi suurem)
*AMD Radeoni ei toetata.
Wi 10 64-bit
08 indows 10 64-bitine Sonoma 14, Sequoia 156 uuem

Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni voi uuematele Intel Core protsessoritele)

Siisteemi miinimumnduded

Windows mac0s @

Silearvuti Lauaarvuti Silearvuti/lauaarvuti

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 14400

Intel Corei5 - 13400

Protsessor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB voi suurem)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB v&i suurem)

Graafika NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB v3i suurem) :
*AMD Radeoni ei toetata.
os Windows 10 64-bitine Sonoma 14, Sequoia 15 v8i uuem

Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni voi uuematele Intel Core protsessoritele)

. .(:3

Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks kiilastage www.meditlink.com.

Kasutage arvutit ja monitori, mis sertifitseeritud vastavalt IEC 62368-1 (voi IEC 60950-1), IEC 55032 ja IEC 55024 standarditele.
Elektriloogi valtimiseks tihendage arvuti ainult korralikult maandatud toiteallikaga.
Veenduge, et arvuti toitepistik oleks alati holpsasti ligipadsetav.

Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit, ei pruugi seade té6tada. Medit ei vastuta probleemide eest, mis on péhjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite
kasutamise téttu. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.
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232 Tarkvara paigaldamisjuhend
0] Uhendage kaasapandud USB-malupulk arvutiga.
@ Kaivitage paigaldusfail.

.
@

Valige seadistuskeel ja kldpsake nuppu ,Next" (Jargmine).

@ Valige paigalduskoht

5 Lugege labi , License Agreement” (Litsentsileping) ja markige ,I agree to the License terms and conditions" (Nustun litsentsi tingimuste ja eeskirjadega) kasti linnuke. Seejarel kigpsake nuppu ,Install’ (Paigalda).
® Paigaldusprotsess vib v6tta aega mitu minutit. Arge sulgege arvutit enne, kui paigaldamine on I8puni viidud.

@ Programmi optimaalseks toimimiseks taaskaivitage arvuti parast paigaldamise teostamist

Paigaldust ei teostata, kui iE siisteem on arvutiga Uhendatud. Enne paigalduse alustamist llitage skanner vélja.

233 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend
Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Scan for Clinics > Menu (Men(it) > User Guide (Kasutusjuhend).
24 Veateated

Medit iE skannerisiisteem kuvab veateateid, mis voimaldab kasutajatel intuitiivselt tuvastada riistvara ja stisteemi olekuid.
Moned teated sisaldavad lahendusi kasutajate abistamiseks iseseisval diagnostikal ja probleemide lahendamisel.

Veateated esitatakse lihttekstina ja neid taiendatakse vajadusel piltidega, et parandada arusaamist.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Pre he "Retry" n. Device will matically re n nne in,
ess the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect agai Turn Offthe External Light

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

. (@) External light was detected while scanning.

restart the device.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

+ If connection problem persists, please install the program again.
chances of noisy and inaccurate scanned data.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

Co ] o]
A ETTEVAATUST

Kui veateates esitatud juhised ei lahenda probleemi, vitke Ghendust kohaliku edasimitijaga, kellelt te oma skannerististeemi hankisite, voi kirjutage aadressil support@medit.com.

3. Hooldus

A ETTEVAATUST

. Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti to6taja voi Mediti poolt sertifitseeritud ettevote voi personal.
. Uldjuhul ei pea kasutajad iE stisteemis lisaks kalibreerimisele, puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustéid. Ennetavate kontrollide ja muude korrapéraste hoolduste teostamine ei ole vajalik.

3.1 Kalibreerimine

Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine. Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:

. 3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes usaldusvédrne ega tapne.
. Keskkonnatingimused on muutunud, naiteks temperatuuri muutus.
. Kalibreerimisperiood on aegunud.

Kalibreerimisperioodi saate madrata mentius, valides Menu (Menditl) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)).

'Q‘ Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent.
= Arge puudutage paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt, kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on saastunud, péérduge oma teenusepakkuja poole.
'

Kui kalibreerimist6ériist on pikka aega madalal temperatuuril, mis on kasutus- ja hoiustamisjuhendis mainitud Mediti poolt soovitatud temperatuuridest madalamad, v6ib seadme poorlemine olla héiritud. Sellisel juhul
voib seadme jouga podramine pohjustada kahjustusi. Selle valtimiseks hoidke kalibreerimisseadet enne kasutamist soovitatud temperatuuriga keskkonnas.

Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt.
= Kalibreerimisperioodi saate madrata menis, valides Menu (Meniti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)). Vaikimisi on seatud kalibreerimisperioodiks 90 péeva.

311 iE stisteemi kalibreerimine

0] Lulitage iE ststeem sisse ja kdivitage Medit Scan for Clinics.

@ Kaivitage Calibration Wizard (kalibreerimisviisard) Medit Scan for Clinics peamise to6riistariba allosas.
[©)] Pange valmis kalibreerimisseade ja iE kasiseade.

@ Keerake kalibreerimisseadme haalestusnupp kaivitusasendisse

® Asetage iE kasiseade kalibreerimistooriista.

® Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu ,Next” (Jargmine).

@ Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis, omandab stisteem andmed automaatselt.
® Kui andmete kogumine on kaivitusasendis I5pule jdudnud, keerake ketas jargmisesse asendisse.

® Korrake samme kuni viimase asendini.

(O} Kui andmete kogumine on viimases asendis I5pule joudnud, arvutab ja kuvab stisteem automaatselt kalibreerimistulemused.
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32 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur
321 Korduvkasutatav otsak

Korduvkasutatavat otsakut kasutatakse skannimise ajal suusiseselt ja see on moeldud piiratud korduvkasutuseks.
Enne korduvkasutamist patsientide vahel tuleb otsak puhastada ja kas desinfitseerida v&i steriliseerida, et véltida ristkontaminatsiooni

Puhastamine ja desinfitseerimine

. Valmistage ette puhastuslahus.

» Enne kasutamist lahjendage neutraalset tldpuhastusvahendit suhtega 1:100.
. Puhastage korduvkasutatavad otsakud puhastuslahuse ja harjaga.

» Veenduge, et otsaku peegel oleks taiesti puhas ja plekivaba. Korrake puhastusprotsessi, kui peeglil esineb plekke v&i see on udune.
A ETTEVAATUST

» Korduvkasutataval otsakul on keeruline struktuur ja automaatne puhastamine ei pruugi seda tielikult puhastada. Seeparast arge puhastage korduvkasutatavat otsakut automaatpuhastis. )
. Loputage korduvkasutatavaid otsakuid kolm korda puhastatud veega. é
. Eemaldage niiskus paberratikuga ja laske neil taielikult toatemperatuuril 8hu kaes kuivada vahemalt 80 minutit.
. Desinfitseerige korduvkasutatavaid otsakuid desinfitseerimisvahendiga, mis sisaldab 15% v&i vahem isopropiitilalkoholi (IPA), vahemalt 1 minuti jooksul.

Seejarel kuivatage neid toatemperatuuril véhemalt 5 minutit ja veenduge, et need oleksid téielikult kuivanud.

» Enne desinfitseerimisvahendi kasutamist lugege Sige kasutamise kohta tootejuhendit.

» Soovitatud desinfitseerimisvahendite loendi leiate Medit abikeskusest aadressil http:/support.medit.com/hc.

Puhastamine & steriliseerimine

. Viige Idpule Ulaltoodud jaotises kirjeldatud puhastusprotseduur.
. Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja veenduge, et see oleks dhukindlalt suletud. Kasutage isekleepuvat v6i kuumtihendusega kotti.
- Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi tingimusi:
» Steriliseerige gravitatsiooni autoklaavis temperatuuril 135 °C (275 °F) 10 minutit ja kuivatage 30 minutit.
» Steriliseerige eelvaakumiga autoklaavis 134 °C juures (273.2 °F) 4 minutit ja kuivatage 20 minutit.
» Steriliseerige gravitatsiooni autoklaavis temperatuuril 121 °C (249.8 °F) 30 minutit ja kuivatage 15 minutit.
. Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis kuivab pakitud otsaku.
. Skanneri otsakuid saab uuesti steriliseerida kuni 150 korda. Parast selle piirini jsudmist tuleb need havitada vastavalt kasutuselt kdrvaldamise jaotises esitatud juhistele.
. Autoklaavi ajad ja temperatuurid voivad vastavalt autoklaavi tiitibile ja tootjale varieeruda. Sel pghjusel ei pruugi maksimaalsete kordade arv kehtida.

Selleks, et teha kindlaks, kas ndutud tingimused on taidetud, tutvuge palun kasutatava autoklaavi tootja kasutusjuhendiga.

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsakus olev peegel on 6rn optiline komponent, millega tuleks optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt imber kaia.
Olge ettevaatlik ja arge méarige ega kriimustage seda, kuna kahjustused v&i plekid véivad méjutada andmete jaddvustamist.
. Autoklaavimise eel mahkige skanneri otsak puuvillasesse marli, et valtida peeglile pisivate plekkide tekkimist. Konkreetsete steriliseerimisparameetrite kohta vaadake oma autoklaavi kasutusjuhendit.
. Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
. Medit ei vastuta tlaltoodud juhistele mittevastavate puhastus-, desinfitseerimis- voi steriliseerimisprotseduuride péhjustatud kahjustuste, sealhulgas otsaku moonutuste eest.

322 Peegel @

Otsaku peeglil olevad lisandid v6i mustus v&ib pdhjustada halva skannimiskvaliteedi ja annab uletildiselt halva skannimiskogemuse. Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jérgides allolevaid samme:

@ Eemaldage skanneri otsak iE kasiseadmest.
@ Valage puhtale lapile v&i puuvillase otsaga tampoonile alkoholi ja plihkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti ilma lisanditeta alkoholi. Vastasel juhul v6ib see peeglit maarida.
Voite kasutada kas etanooli v&i propanooli (etlilil- / propitilalkohol).

® Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.
@ Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel korrake puhastusprotsessi
323 Kasiseade

Pérast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik iE kasiseadme pinnad, vélja arvatud skanneri esikillg (optiline aken) ja ots (huava). Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema vdlja lulitatud. Kasutage seadet
kui see on taielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud piiritus (ettitilalkohol v6i etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jargmine:

® Llitage toide valja, lahutades toitekaabli seadmest.
@ Puhastage iE kdsiseadme esiosal olev filter.
» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, voib see imbuda iE kasiseadmesse ja pohjustada rikkeid.
» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi véi puhastuslahust otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult ptinkida alkoholiga niisutatud puuillase véi pehme lapiga. Arge pihkige seda kdega ega avaldage puhastades
liigset survet.
» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis ilmnevad puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud puhastamisjuhiseid.
@ Filtri puhastamise jarel asetage kate iE kasiseadme esikiljele.

) Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.
® Puhkige skanneri pind lapiga Gle.

® Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

A ETTEVAATUST

. Arge puhastage iE kasiseadet, kui seade on sisse lilitatud, kuna vedelik v6ib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt pdhjustada talitlushaireid.
. Kasutage seadet kui see tdielikult kuivanud.

. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised praod
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324 Muud komponendid

. Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.

. Puhkige komponendi pind lapiga tle.

. Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga

A ETTEVAATUST

. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, vdivad seadmele tekkida keemilised praod.

33 Kasutusest kdrvaldamine

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida. Steriliseerige otsak jaotises ,3.2.1 Korduvkasutatav otsak" kirjeldatud viisil.
. Kérvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud kliinilised jaatmed.
. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas jargmiste direktividega:

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)
Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete direktiiv elektri- ja elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)

34 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara td6tamise ajal automaatselt varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb stisteem selle automaatselt alla.

4. Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste valtimiseks jargige palun kdiki kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure. Kéesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletéstmiseks sonu HOIATUS ja
ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi, sealhulgas k&ik ettevaatusabindud sénadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehavigastuste v3i seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt kinni ohutusnéudetest. Stisteemi
nduetekohase toimimise ja isikliku ohutuse tagamiseks tuleb jargida kéiki ohutusjuhendis esitatud juhiseid ja ettevaatusabindusid.

iE stisteemi peaksid kasutama ainult stisteemi véljadppe ldbinud hambaarstid ja hambatehnikud. iE stisteemi kasutamine mistahes muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises 1.1 Kasutusotstarve”, véib pohjustada seadmele
vigastusi vai kahjustusi. Palun kasitsege iE stisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

Igast seadmega seotud t3sisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja patsiendid asuvad.

41 Susteemi pohitded

iE stisteem on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne iE paigaldamist, kasutamist ja sellega toétamist tutvuge palun koigi jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

A ETTEVAATUST

Kui seadet on hoitud kiilmas keskkonnas, laske sellel enne kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel kasutamisel vdib tekkida kondensatsioon, mis véib kahjustada seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

. Veenduge, et mitte thelgi komplektis oleval komponendil ei oleks fuisilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on fuisilisi kahjustusi, ei saa garanteerida selle ohutust.

. Enne stisteemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks probleeme, naiteks fiitisilisi kahjustusi voi lahtisi osi. Nahtavate kahjustuste korral arge kasutage toodet ja pé6rduge tootja véi kohaliku esindaja poole.

. Kontrollige, et iE kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks teravaid servi.

. Kui iE stisteemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus voi seinale kinnitatavas hoidikus.

. Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

. Arge asetage iE stisteemile Gihtegi muud eset.

- Arge asetage iE stisteemi kuumale ega mérjale pinnale.

. Arge blokeerige iE stisteemi tagaosas asuvaid Shuavasid. Kui seade kuumeneb (le, véib iE stisteemi t66s esineda rikkeid voi see vdib té6tamise I6petada.

. Arge valage iE seadmele vedelikke.

. iE kasiseade ja teised komplektis olevad komponendid on valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske ihelgi vedelikul ega voGrkehal neisse siseneda.

. Arge tdmmake ega painutage i€ siisteemiga ihendatud kaablit.

. Seadke kdik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks kaablitesse ega jadks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine vaib iE stisteemi kahjustada.

. Korvalekallete kontrollimiseks jalgige seadet kasutades alati seadet ja oma patsienti.

. Jatkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

. Kui kukutate otsakud pdrandale, arge proovige neid uuesti kasutada. Visake otsak viivitamatult ara, kuna on oht, et otsaku kiilge kinnitatud peegel véis nihkesse minna.

. Oma hapra olemuse t6ttu tuleks otsakuid kasitseda ettevaatlikult. Otsaku ja selle sisemise peegli kahjustamise valtimiseks olge ettevaatlik ja valtige kokkupuudet patsiendi hammaste ja proteesidega.

. Kui iE stisteem kukub p&randale voi kui see on saanud porutada, tuleb seade enne kasutamist kalibreerida.
Kui seade ei ole vdimeline tarkvaraga tihendust looma, pdérduge tootja vdi volitatud edasimtitijate poole.

- Kui seade ei toGta korrektselt, naiteks esineb sellel probleeme tapsusega, I5petage toote kasutamine ja poorduge tootja voi volitatud edasimitija poole.

. iE stisteemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja kasutage ainult heakskiidetud programme.

. Juhul, kui i€ stisteemiga seoses peaks juhtuma tosine 6nnetus, teavitage sellest tootjat ja samuti teavitage sellest selle riigi voi piirkonna padevat riigiasutust, kus kasutaja ja patsient elavad.

. Kui arvuti, kuhu on tarkvara paigaldatud, ei oma turvatarkvara voi kui on oht pahatahtliku koodi vérku tungimiseks, voidakse arvutit pahavaraga rikkuda (kahjulik tarkvara, naiteks viirused voi ussid, mis kahjustavad
teie arvutit).

. Selle toote tarkvara tuleb kasutada vastavalt meditsiini- ja isikuandmete kaitse seadustele.

. Elektriisolatsiooni tagamiseks ja elektriohutuse sailitamiseks paigaldatakse seadme isoleerimiseks kate. Katet ei paigaldata aladele, kus asuvad USB-pordid.

. Kontrollige toote margiseid, naiteks sertifitseerimisstimboleid v5i tootjaandmeid, umbes 500 luksi valgustuse all, et tagada selge nahtavus.

Ndouetekohane valjadpe

42
A HOIATUS

Enne iE stisteemi kasutamist patsientidel:

. Teil peaks olema valjadpe stisteemi kasutamise kohta voi peaksite olema labi lugenud kdesoleva kasutusjuhendi ja sellest téielikult aru saama.
. Peaksite tundma iE stisteemi ohutut kasutamist, nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud kaesolevas kasutusjuhendis.
. Enne kasutamist v3i parast mistahes satete muutmist peaks kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas kuvatakse otsepilt korrektselt.

108 User Guide



43

Seadme rikke korral

A HOIATUS

Kui teie

44
& HOIATUS

iE stisteem ei toGta korrektselt voi kui kahtlustate, et seadmel esineb probleeme

Eemaldage seade viivitamatult patsiendi suust ja I6petage selle kasutamine.

Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

Vétke Uhendust tootja vdi volitatud edasimiujaga.

iE stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need véivad kahjustada kasutaja, patsiendi véi kolmandate isikute turvalisust.

Hiigieen

Puhaste to6tingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke ALATI puhtaid kirurgilisi kindaid jérgmistel toimingutel:

Otsesel kokkupuutel otsikuga.
iE skanneri patsientidel kasutamisel.
iE stisteemi puudutamisel.

A HOIATUS

iE stiste

4.5

& HOIATUS

4.6
A\w

4.7
A
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4.9

em ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana. Enne iE stisteemi kasutamist patsiendil tuleb:

iE stisteem steriliseerida vastavalt jaotises ,3.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule.
Kasutada steriliseeritud otsakut.

Elektriohutus

iE stisteem on I klassi seade.

iE stisteem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on véike ega hairi imbritsevat elektromagnetkiirgust.
Proovides paaseda iE stisteemi sisemusse, véib esineda elektrilodgi oht. Stisteemile vGivad ligi padseda ainult kvalifitseeritud to6tajad.

Arge asetage iE sisteemi lahedusse vedelikke, naiteks karastusjooke, ning valtige vedeliku lekkimist sisteemile.

Arge kunagi valage iE stisteemile mis tahes sorti vedelikke

Temperatuuri v6i Shuniiskuse muutustest tingitud kondenseerumine véib iE stisteemi sees pdhjustada kondensatsiooni, mis véib stisteemi kahjustada.
Kondenseerumise valtimiseks hoidke iE stisteemi enne toiteallikaga Uhendamist véhemalt kaks tundi toatemperatuuril.

Kui toote pinnal on naha kondenseerumist, tuleks iE seade jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

iE stisteemil ei ole fiitisiliste toitenuppu. Lilitage skanner vlja, Ghendades toitekaabli lahti.

Léhtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade kasutamiseks tééstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass).

Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks tavaliselt ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kdesolev seade pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.
Valtige iE slisteemiga kasutatavate toitekaablite tombamist.

Arge puudutage samaaegselt seadme (ihendusi ja patsienti.

Silmade kaitse

OIATUS

Skannimise ajal kiirgab iE stisteem oma otsakust eredat valgust. )
iE otsakust valja kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik. Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega suunata valgusvihku teistele silma. Uldiselt voivad intensiivsed valgusallikad silmad

tundlikuks muuta ja sekundaarse kokkupuute téendosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete valgusallikate puhul, vaib ajutiselt halveneda nagemisteravus vai tekkida valu, ebamugavustunne voi nagemiskahjustus,

mis suurendab sekundaarsete 6nnetuste ohtu.

iE késiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi. See kiirgub ainult iE kdsiseadme sees ja ei vélju sellest. iE kdsiseadmes nahtav sinine tuli on ainult viiteks ning see ei ole UV-C-tuli
See on ohutu inimese kehale.

UV-C LED t66tab lainepikkusel 270-285 nm.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise klausel

Medit iE stisteemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu tdttu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.

Samal pohjusel ei tohiks Medit iE stisteemi kasutada ka meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.

Plahvatusoht

OIATUS
iE stisteem ei ole m&eldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike voi gaaside laheduses ega kdrge hapnikukontsentratsiooniga keskkondades.
iE stisteemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide laheduses on plahvatusohtlik.

Siidamestimulaatori ja ICD héirete oht

OIATUS

Siirdatavatel sidamedefibrillaatoritel (ICD) ja stidamestimulaatoritel véib méne seadme téttu esineda héireid.
iE stisteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast stidamedefibrillaatorist véi stidamestimulaatorist md6dukat kaugust.
Lisateavet iE seadmega kasutatavate vélisseadmete kohta leiate vastava tootja kasutusjuhendist.

Kiberturvalisus

Kuberturbe intsidendi iimnemisel I6petage koheselt skanneri ja tarkvara kasutamine. Lilitage skanner vélja ja logige tarkvarast valja.
Teavitage juhtumist viivitamatult meie tugimeeskonda meili, telefoni véi muude saadavalolevate kontaktvahendite kaudu. Kontaktandmed leiate kasutusjuhendi viimaselt lehelt.
Intsidendist teavitamisel esitage voimalikult palju teavet, sealhulgas selle toimumisaeg ja k&ik ebatavalised toimingud, mida markasite. See teave aitab meil probleemi kiiresti lahendada.

Intraoral Scanner iE
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5. Elektromagnetilise Gihilduvuse teave

5.1 Elektromagnetiline emissioon

See iE stisteem on m&eldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

. iE stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja

iline

- elektr

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

iE kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisefunktsioonide jaoks.

Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 1.grupp Seet6ttu on raadiosageduslik emissioon vaga madal ning on ebatdenéoline,
et see hairib Idhedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.

Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 A-klass

Harmoonilised heitkogused IEC 61000-3-2 A-klass Stisteem iE sobib kasutamiseks kdigis asutustes, vélja arvatud elamutes ja asutustes,
mis on otse tihendatud elamuid varustava tldkasutatava madalpinge-elektrivérguga.
Pingekdikumine / varelus Vastavuses

A HOIATUS

iE stisteem on moeldud kasutamiseks ainult tervishoiutoétajatele. See seade/stisteem vGib pShjustada raadiohaireid vi hairida lahedalasuvate seadmete to6d.
Vajalikuks vdivad osutuda leevendusmeetmed, néiteks stisteemi suuna voi asukoha muutmine vai asukoha varjestamine.

5.2 Elekt

. Juhis 1

See iE stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. iE stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja

- elekt

Hairekindluskatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+£8KkV, £ 15KV 6hk

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KV, +15kV 6hk

Porandad peavad olema puidust, betoonist voi keraamilistest plaatidest.
Sunteetilise materjaliga kaetud pérandate puhul peab suhteline Ghuniiskus
olema vahemalt 30%.

Kiire elektriline siire / impulss
IEC 61000-4-4

+ 2 kV toiteliinide puhul
+ 1 kV sisend- / véljundliinide puhul

+ 2 kV toiteliinide puhul
+ 1 kV sisend- / véljundliinide puhul

Toiteallika kvaliteet peab vastama titipilisele &ri- voi haiglakeskkonnale.

Ulepinge IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV diferentsvoolu korral

+0.5kV, +1 kV diferentsvoolu korral

+0.5kV, £1 kv,
+2 kV samafaasilise voolu korral

+0.5kV, £1 kv,
+2 kV samafaasilise voolu korral

Toiteallika kvaliteet peab vastama tiitipilisele ari- vGi haiglakeskkonnale.

Toiteallika sisendliinide pingelangused,
lthiajalised voolukatkestused ja pinge
kGikumised

IEC61000-4-11

0% U (100% langus UT-s)
0.5 tsiklit/1 tstikkel

70% UT (30% langus UT-s)
25/30 tstiklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tstiklit

0% Ut (100% langus Ut-s)
0.5 tsUiklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus UT-s)
25/30 tsuklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tsuklit

Toiteallika kvaliteet peab vastama tiilipilisele ari- vai haiglakeskkonnale.
Kui iE stisteemi kasutaja vajab katkematut toGtamist ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav iE stisteem tihendada puhvertoiteallika voi akuga.

Vorgusageduslikud magnetvéljad
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Vérgusageduslikud magnetvaljad peavad olema tasemel, mis on iseloomulik
asukohale tudpilises dri- voi haiglakeskkonnas.

Magnetvéljade ldhedus sagedusalas
9kHz kuni 13.56 MHz
1EC 61000-4-39

8A/mM
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65A/m
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

8A/mM
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65 A/m
134.2kHz
PM 2.1 kHz

7.5AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

Magnetvaljadele vastupidavust katsetati ja rakendati ainult ettenahtud
kasutuse ajal ligipdasetavate piirete voi lisaseadmete pindadele.

MARKUS: Ut on vahelduwooluvrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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. Juhis 2
Kaasaskantava ja mobiilse sidevahendi ning iE seadme vahelised ituslil k d
saatja M1
Sa“a'tja mal.(simaalne IEC 60601-1-2:2014
l 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2.7 GHz
d=12vP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 20
10 38 6.3
100 12 20

Ulalpool loetlemata maksimaalse véljundvaimsusega saatjate puhul saab soovitusliku vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi abil,

kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib krgematel sagedustel ettenahtud vahemaa.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mgjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

. Juhis 3

iE stisteem on moeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. iE stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja i - elekt iline hairi
Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
3Vrms 150 kHz kuni 80 MHz 3vims Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohiks kasutada tihelegi
Amatoor valjaspool ISM-i sagedusala Medit iE stisteemi osale, sealhulgas kaablitele, lahemal kui soovitatav eralduskaugus.

jargi arvutatud soovituslik vahemaa.

Soovituslik vahemaa (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d =1.2 VP 80 MHz kuni 800 MHz
d=23vP 80 MHz kuni 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz kuni 80 MHz 6Vrms IEC 60601-1-2:2014 ‘
Amatoor ISM-i sagedusalal d =2.0VP 80 MHz kuni 2.7 GHz

Juhitud raadiosagedus
IEC 61000-4-6

P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) saatja tootjainfo kohaselt ja d

soovituslik vahemaa meetrites (m).

Asukoha elektromagnetilise Ulevaatuse kaigus madratud valjatugevused paiksetest

raadiosaatjatest peaksid olema vaiksemad kui iga sagedusvahemiku vastavustase.
Jargmise stimboliga téhistatud seadmete laheduses voib esineda héireid:

, (@)
Kirgav raadiosagedus 3V/m 80 MHz kuni 2.7 GHz 3V/m A

1EC 61000-4-3

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mojutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

MARKUS 3: ISM (t6ostuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks méeldud) sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6.765 MHz kuni 6.795 MHz; 13.553 MHz kuni 13.567 MHz; 26.957 MHz kuni 27.283 MHz ja

40.66 MHz kuni 40.70 MHz.
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. Juhis 4
iE stisteem on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke héireid.
Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla iE stisteemi mis tahes osale Iahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul ei pruugi seade nduetekohaselt toimida.

Juhised ja tootja i - elekt iline kindli
Hairekindluskatse Sagedusala” Teenus” Modulatsioon IEC 60601 katsetase Uhilduvustase
380 -390 MHz TETRA 400 Impulssmodulatsioon 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Halve 28V/m 28V/m
1 kHz siinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulssmodulatsioon 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5

Raadiosagedusliku

juhtmeta side ldhedusvaljad

IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1,3,4, 25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Band 7

2400 - 2570 MHz Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m

MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi majutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

A HOIATUS

Valtida tuleks iE kasutamist teiste seadmete ldheduses v6i peal, kuna see vib seadme t66d hairida.
Kui selline kasutamine on vajalik, on soovitatav seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses toimises.

. Lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, mida ei ole Mediti poolt iE puhul nimetatud véi tarninud, véib pohjustada kdrget elektromagnetilist emissiooni vai vahendada selle seadme elektromagnetilist
hairekindlust ja pohjustada haireid seadme to6s.

1 M6nede teenuste puhul on saadaval ainult leslili sagedused.
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6. Tehnilised andmed
Kaubanimi iE
Pakkelksus 1 komplekt
VGimsus 5V===3A
Elektriloogi vastase kaitse klassifikaatorid 11 klass, BF-tUuipi rakendatavad osad (korduvkasutatav otsak)
* See toode on meditsiiniseade.
Kasiseade (koos keskmise suurusega otsakuga)
M&6tmed 223.4x36.7 x35.3mm (P x L x K) iy
Kaal 1659 %
Korduvkasutatav otsak
Suur 36.1x34.1x90.8 mm (LxKxP)
M&6tmed - Téielik otsak
Keskmine 36.1 x34.1x90.4 mm (LxKxP)
Suur 26.9x19.7mm (LxK)
Mao6tmed - Otsaku pea
Keskmine 22.4x16.3mm (LxK)
Kalibreerimisseade
M&6tmed 160 x 48.5 mm (K x @)
Kaal 205¢g
Kasutus-, hoil is- ja transpi
Temperatuur 18-28°C(64.4-82.4°F)
Kasutustingimused Ohuniiskus Suhteline huniiskus 20-75% (ilma kondensatsioonita)
Ohurahk 800- 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)
Hoiustamistingimused Ohuniiskus Suhteline 6huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ghurshk 800-1100 hPa @
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)
Transporditingimused Ohuniiskus Suhteline 6huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurshk 620 - 1200 hPa
i piirnormid
Keskkond Haiglakeskkond
tAmhi:niZEifnfgrgavad raadiosageduslikud CISPR 11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Tietoa kayttooppaasta

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Téssa oppaassa tarkeit tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla oikean kayton varmistamiseksi seka kayttajaan, ulkopuolisiin tai omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkaisemiseksi.
Kaytettyjen symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A VAROITUS

VAROITUS-symbolilla vélitetdan tietoja, joiden huomiotta jattdminen voi johtaa keskisuureen henkilévahingon riskiin.

A HUOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohjeita, joiden huomiotta jéttaminen voi aiheuttaa lievan henkil6-, omaisuus- tai jarjestelmavaurion riskin.

:Q: VINKKI

VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyddylliset lisdtiedot jarjestelman optimaalista toimintaa varten.

1. Johdanto ja yleiskatsaus

11 Kayttotarkoitus

riestelma on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu hampaiden ja ympérdivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen.

rjestelma tuottaa 3D-skannauksia kéytettévaksi tietokoneavusteisessa hampaiden korjauksen suunnittelussa sekd valmistuksessa.

12 Kéyttoaihe

iE-jarjestelmd on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden skannaamiseen.

Useat eri tekijat (suunsisainen ympéristo, laitteen kayttéjan asiantuntemus ja laboratorion tydnkulku) voivat vaikuttaa lopullisiin skannaustuloksiin iE-jérjestelmaé kaytettaessa.
13  Vasta-aiheet

iE-jdrjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavdksi kuvien luontiin hampaiden sisdisesta rakenteesta tai sitd tukevan luuston rakenteesta.

1.4  Vaatimukset kayttajalle

A HUOMIO

iE-jarjestelmd on suunniteltu hammaslaéketieteen ja hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kayttdon.

. iE-jarjestelman kayttaja on yksin vastuussa sen maarittdmisestd, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja olosuhteisiin.
. Kayttdja on yksin vastuussa kaikkien iE-jarjestelmaan sekd toimitettuun ohjelmistoon syétettyjen tietojen tarkkuudesta, taydellisyydests ja riittavyydesta.
Kayttdjan tulee tarkistaa tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.
. iE-jarjestelmaa tulee kayttaa sen mukana tulevan kayttéoppaan mukaisesti.
. iE-jarjestelman virheellinen kaytto tai kdsittely mitdtoi sen takuun. Jos tarvitset lisatietoja iE-jarjestelman oikeasta kdytostd, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.
. Kayttdja ei saa muokata iE-jérjestelmaa.

15 Symbolit

Nro. Symboli Kuvaus
1 Sarjanumero
2 Lagkinnallinen laite
3 &I Valmistuspaivamaara
4 “ Valmistaja
5 A Huomio
6 A Varoitus
7 & Lue kayttoohjeet

o
~
m

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta

9 Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
10 Tyypin BF sovellettu osa
11 Sahkolaitteisto; havitettava asianmukaisesti
12 Vain laakemaaraykselld (U.S.A)
13 MET-merkinta
14 ~— Vaihtovirta
15 === Tasavirta
PN
16 X Lampoatilarajoitus: -10 - 50°C (14 - 122°F)
e
0%
17 Kosteusrajoitus
20%
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llmanpainerajoitus

Sarkyvaa

[2)
!
. ? Pidettiv kuivana
it
&

21 Téamé puoli ylospain
2 Pinoamisraja: 14 kerrosta
23 EIE] Katso kayttoohjeet
24 gg Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arviointimerkinta (UKCA)
25 Valtuutettu edustaja Sveitsissa
26 Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
2 III Mallinumero g
28 Madra
29 Yksiléllinen laitetunniste
1.6 iE-osien yleiskatsaus
Nro. Komponentti (mallinro) Maard Kuva
1 IE—iasélg?E[;ale Lkpl
) iE—kasil(a%q?ECeT)suojus Lkpl
3 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 2kl g
(MO1-RTL)
4 Uudelleenkaytettzva karki (keskikoko) 2kl s @
(MO1-RTM)
5 Kalibrointityokalu Lipl

(MO1-CTI)

6 Harjoittelumalli Tkpl

Poytateline

(MO1-D0) Lkpl

Seinateline

(MOL-WHL) Lkpl

9 Virransy6ttokaapeli (2.5 m) Lkpl

USB-muistitikku

B (Mukana Medit Scan for Clinics -asennusohjelma)

Lkpl

_/
10 Virransyéttokaapeli (2 m) Lkpl @

12 Kéyttéopas 1kpl
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1.6.1 Lisdosat (myydéén erikseen)
Nro. Komponentti (mallinro) Maara Kuva
1 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 4kol 8
(MOL-RTL) P
) Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) 4kol &
(MOL-RTM) P
. Kaikki osioissa 1.6 ja 1.6.1 listatut osat voidaan ostaa erikseen.

Myytyjen tuotteiden saatavuus voi vaihdella sen mukaan, mika erilaisten laakinnéllisten laitteiden rekisterGinnin tila on kussakin maassa tai alueella.
Otathan yhteytta Meditiin tai paikalliseen jalleenmyyjaan, mikali sinulla on kysyttavaa tiettyjen tuotteiden saatavuudesta.

& HUOMIO

Pida harjoittelumalli viiledssa paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Haalistunut harjoittelumalli saattaa vaikuttaa harjoitustilan tuloksiin.

USB-muistitikussa on mukana Medit Scan for Clinics -ohjelmisto. Se on optimoitu PC:lle, eikd muiden laitteiden kéytta suositella. Ala kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin.
Lisétietoja kertakayttoisista kérjistd on iE-sarjan kertakayttoisen kérjen kdyttdoppaassa.

. Pieni uudelleenkdytettéva kérki (MO1-RTS) ei ole yhteensopiva iE-jarjestelméan kanssa.

1.7  iE-jarjestelman kayttéonotto
171 iE-perusasetukset (Medit Plug & Scan)

Voit yhdistad iE-kasi suoraan tietol virransyottokaapelilla. iE-skannerin paalle kytkeminen
@ Yhdista iE tietokoneeseesi virransyottokaapelilla, @  Takaosan LED-valo syttyy, kun laitteeseen
ja skanneri kdynnistyy automaattisesti. on kytketty virta.

(I _
(
OO OO O]
L1 [ 1 (1]
C OO L)
BEEEREE NN
I T B

iE-skannerin kytkeminen pois paalta

Virta katkeaa, kun virransyéttokaapeli irrotetaan skannerista. Poytateline

©
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2, Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

2.1 Johdanto

Medit Scan for Clinics tarjoaa kayttdjaystavallisen kayttoliittyman hampaiden ja ympéréivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen iE-jarjestelmaa kayttamalla.

22 Ominaisuuksien saatavuus
Téama skannerimalli ei tue seuraavia ominaisuuksia ja palveluita:

. Medit Link Express ja Medit Link Express Macille
- Air Mouse

23 Asennus

231 Jarjestelmavaatimukset
llut jrjestelmévaatimukset
Windows mac0S
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Prosessori M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F W g”sr(f(gocrzriléjolgozrizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB tai enemman)
*Yhteensopiva Medit Scan for Clinics -ohjelmiston version 1.13.3 tai uudemman kanssa.
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB tai enemman) .
tin NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB tai enemman)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojrjest- Windows 10 64-bit . . .
elma Windows 11 (suositellaan Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi) Sonoma 14, Sequoia 15 tai uudempi
Jérjestelman véhi k
Windows mac0s
Kannettava tietokone Poytitietokone Kannettava/tietokone
Intel Core \5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400
) Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
Prosessori M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB tai enemman)
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB tai enemmén) )
tin NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojérjest- Windows 10 64-bit ) . .
elma Windows 11 (suositellaan Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi) Sonoma 14, Sequoia 15 tai uudempi

Tarkat ja ajantasaiset jarjestelmévaatimukset [6ydét osoitteesta www.meditlink.com.

Kayta PC:td ja nayttd4, jotka noudattavat IEC 62368-1 (tai IEC 60950-1)-, IEC 55032- ja IEC 55024 -standardeja.

. Séhkoiskun estamiseksi kytke tietokone vain oikein maadoitettuun virtalahteeseen.
. Varmista, ettd tietokoneen virtajohdon pistoke pysyy aina helposti saatavilla.

Q
G

-\Q’- Laite ei valttamétta toimi kaytettdessd muita kaapeleita kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kdytosta.

= Muista kdyttad vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.
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232 Ohjelmiston asennusohje

® Yhdista laitteiston mukana tullut USB-muistitikku PC:hen.

@ Suorita asennustiedosto.

® Valitse asennuskieli ja klikkaa “Next”.

@ Valitse asennuspolku.

® Lue "License Agreement” huolella &pi, Klikkaa kohta "I agree to the License terms and conditions” valituksi, ja napsauta sitten “Install”.
® Asennusprosessi voi vieda joitakin minuutteja. Ald sammuta tietokonetta ennen kuin asennus on valmis.

@

Kun asennus on valmis, kdynnisté tietokone uudelleen varmistaaksesi ohjelman optimaalisen toiminnan.

G

Asennusta ei késitelld, jos iE-jarjestelmd on kytkettynd tietokoneeseen. Sammutathan skannerin ennen asennuksen aloittamista.

233 Medit Scan for Clinics -kdyttdopas
Tutustu Medit Scan for Clinics -kdyttdoppaaseen ohjelman osiosta: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.4 Virheilmoitukset

Medit iE-skannerijarjestelma hyddyntaa virheilmoituksia, jotka auttavat kayttajaa tietdmaan laitteiston ja jérjestelman tilan. Jotkin ilmoitukset siséltavat myos ratkaisukeinot ongelmien itsediagnoosiin seka ratkaisuun.

Virheilmoitukset annetaan teksteind, joita voidaan tarvittaessa tdydentaa kuvilla niiden sisallén ymmarrettévyyden parantamiseksi.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

. he "Retry" . Device will I in.
Press the “Retry” button. Device wil automatically reboot and ty to connect again Turm Of the External ight
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
 If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan,

A HUOMIO

Jos virheilmoituksessa annetut ohjeet eivat tuo apua ongelmaan, ota yhteytta skannerin sinulle myyneeseen paikalliseen jalleenmyyjéén tai asiakastukeemme osoitteessa support@medit.com.

3. Huolto

A HUOMIO

. Laitteiden huolto on teetettéva vain Meditin tydntekijélla tai Medit-sertifioidulla yritykselld/henkilskunnalla.
. Kayttajien ei yleensa tarvitse suorittaa iE-jarjestelman huoltot6ita sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun ottamatta. Ennaltaehkaisevia tarkastuksia ja muita saannéllisia huoltotoimia ei vaadita.

3.1 Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saannéllisté kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

. 3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin verrattuna.
. Ty6ympériston olosuhteet, kuten [ampétila, ovat muuttuneet.
. Kalibrointijakso on umpeutunut.

Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.
Ala koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli on likainen, ota yhteytta palveluntarjoajaasi.

Jos kalibrointivaline altistetaan pitkaan Meditin kaytto- ja sdilontdohjeistuksessa suositeltua huomattavasti alhaisemmille [ampdtiloille, saattaa laitteen kéantélike heikentya. Téllin voimakas laitteen kéanté voi
vahingoittaa sitd. Vahingoittumisen vélttamiseksi sdilyta kalibrointilaitetta suositellussa [mpétilassa ennen kayttoa.

Q
G

Suosittelemme sa@nnollista kalibrointia.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 90 paivad.

311 iE-kalibroinnin suorittaminen

0] Kytke iE paalle ja kdynnista Medit Scan for Clinics.

@ Suorita Calibration Wizard -toiminto Medit Scan for Clinicsin paatyékalupalkin alaosassa.

® Valmistele kalibrointityokalu ja iE-késikappale.

O] Kaanna kalibrointityokalun saadin aloitusasentoon.

® Aseta iE-kasikappale kalibrointityokaluun.

® Klikkaa “Next” aloittaaksesi kalibrointiprosessin.

@ Jos kalibrointityékalu on asetettu oikein ja oikeaan asentoon, jérjestelméa hakee tiedot automaattisesti.
® Kun tiedonkeruu on valmis aloitusasennossa, kaanna saadin seuraavaan asentoon.

©] Toista vaiheet viimeiseen asentoon asti.

[©) Kun tiedonkeruu on valmis viimeisessa asennossa, jarjestelma laskee ja néyttaa kalibrointitulokset automaattisesti.
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3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
321 Uudelleenkaytettava karki

Uudelleenkaytettdvaa karkea kdytetaan intraoraalisesti skannauksen aikana, ja se on tarkoitettu rajoitettuun uudelleenkayttoon.
Ennen uudelleenkéyttéd potilaiden valilla kérki on puhdistettava ja joko desinfioitava tai steriloitava ristikontaminaation estamiseksi.

Puhdistus ja desinfiointi
. Valmistele puhdistusliuos.
» Laimenna neutraalia yleispuhdistusainetta 1:100-suhteessa ennen kayttoa.
. Puhdista uudelleenkaytettévat karjet puhdistusliuosta ja harjaa kayttden.
» Varmista, etta kérjen peili on tdysin puhdas ja tahraton. Jos peili ndyttaa tahraiselta tai samealta, toista puhdistusprosessi.
A HUOMIO
» Uudelleenkéytettévan karjen rakenne on monimutkainen, eik automaattinen puhdistus ehké tuo tayttd puhtautta. Al siksi kdytd uudelleenkaytettavén karjen puhdistamiseen automaattista pesuria.
. Huuhtele uudelleenkaytettavat karjet puhdistetulla vedelld kolmesti.
. Poista kosteus paperiliinalla ja anna karkien ilmakuivua huoneenlammassé kokonaan ja vahintaan 80 minuutin ajan.
. Desinfioi uudelleenkéytettavid karkid 1 minuutin ajan enintéén 15 % isopropyylialkoholia (IPA) siséltavélla desinfiointiaineella.
Anna kérkien kuivua sitten huoneenlammdssa kokonaan ja ainakin 5 minuutin ajan.
» Varmistathan ennen desinfiointiaineen kéytt6a sen oikean kayton tuotteen kdyttdoppaasta.
» Listan suositelluista desinfiointiaineista l6ydat Medit Help Centeristd osoitteesta http://support.medit.com/hc.

Puhdistus & Sterilointi

. Suorita edelld olevassa osiossa kuvattu puhdistusmenettely.
- Aseta kérki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti. Kayta joko itselimautuvaa tai kuumasaumattua pussia.
- Steriloi kaaritty kdrki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:
» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa 135 °Cissa (275 °F) 10 minuutin ajan ja kuivaa 30 minuutin ajan.
» Steriloi esityhjidautoklaavissa 134 °Cissa (273.2 °F) 4 minuutin ajan ja kuivaa 20 minuutin ajan.
» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa 121 °C'ssa (249.8 °F) 30 minuutin ajan ja kuivaa 15 minuutin ajan.
. Kéyta autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kddrityn kérjen ennen autoklaavin avaamista.
- Skannerin kérjet voidaan steriloida jopa 150 kertaa. Kun tama raja saavutetaan, ne on havitettava téta koskevan oppaan osion ohjeiden mukaisesti.
- Autoklaavin kdyttoajat ja [ampatilat voivat vaihdella autoklaavin tyypin ja valmistajan mukaan. Tésta syysta sillé ei ehkd pystyta tayttdmaan karjen sterilointien enimmaismaaraa.

Katso kayttdmasi autoklaavin valmistajan kdyttdoppaasta, téyttaako se vaaditut ehdot.

A HUOMIO

Skannerin karjessa oleva peili on herkka optinen osa, jota tulee kasitella varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi. Varo naarmuttamasta tai tahraamasta sitd, sillé kaikki vauriot tai tahrat voivat vaikuttaa
kerattyihin tietoihin.

. Kaari skannerin kérki puuvillaharsoon ennen autoklavointia pysyvien peilitahrojen estamiseksi. Katso autoklaavisi kdyttoppaasta tarkat sterilointiparametrit.
. Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen kérkien on pysyttava steriileing, kunnes niitd kdytetdan potilaaseen.

. Medit ei vastaa mistdan vahingosta, kuten karjen vioittumisesta, joka ilmenee ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen, desinfioinnin tai steriloinnin myéta.
322 Peili

Epdpuhtaudet tai tahrat kdrjen peilissd voivat johtaa huonoon skannauslaatuun seka yleisesti huonoon skannauskokemukseen. Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

Irrota skannerin karki iE-késikappaleesta.

Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili. Varmista, ettd kéytat alkoholia, jossa ei ole epapuhtauksia - muutoin se voi tahrata peilia. Voit kéyttda joko etanolia tai propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).
Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

@ Varmista, ettd peiliss ei ole pélya tai kuituja. Toista puhdistusprosessi tarvittaessa.

323 Késikappale

Kasittelyn jalkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut iE-késikappaleen pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja paata (ilmanpoistoaukko) lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee tehd laitteen ollessa pois paalta.
Kéyta laitetta vasta, kun se on taysin kuiva.

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointiliuos on denaturoitu alkoholi (etyylialkoholi tai etanoli) - tavallisesti 60-70 % Alc/Vol.

Yleiset puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat seuraavat:

0] Kytke virta pois palté irrottamalla virransyéttokaapeli laitteesta.
@ Puhdista iE-kédsikappaleen etuosassa oleva suodatin.
» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se voi vuotaa iE-kdsikappaleen siséén ja aiheuttaa toimintahairion.
» Alz puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on pyyhittavé varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella tai pehmealla liinalla.
Ald pyyhi suodatinta kisin tai kayté liiallista voimaa.
» Medit ei vastaa mistaan vahingoista tai toimintahairidistd, jotka ilmenevat yll4 olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen aikana.
® Suodattimen puhdistuksen jalkeen laita iE-késikappaleen etuosan suojus paikalleen.
@ Kaada desinfiointiainetta pehmeélle, nukkaamattomalle ja hankaamattomalle liinalle.
® Pyyhi skannerin pinta liinalla.
® Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.
& HUOMIO
. Ald puhdista iE-késikappaletta sen ollessa plla, koska neste voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahdirion.
. Kéyta laitetta vasta, kun se on téysin kuiva.
. Kemiallisia halkeamia voi ilmet, jos puhdistuksen aikana kéytetédn vaaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.
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324 Muut osat

. Kostuta pehmed, nukkaamaton ja hankaamaton lina puhdistus- ja desinfiointiliuoksella.

. Pyyhi osan pinta liinalla.

. Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaan véaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

3.3 Hévittdminen

A HUOMIO

. Skannerin kérki on steriloitava ennen havittamista. Steriloi kirki kohdassa “3.2.1 Uudelleenkaytettéva karki” kuvatulla tavalla.
. Havita skannerin karki muiden kliinisten jatteiden tavoin.
- Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:

RoHS-direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi sdhkd- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/EU).

34 Péivitykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan kaynnissa. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jarjestelma asentaa sen automaattisesti.

4, Turvallisuusopas

Noudata kaikkia tassa kayttéoppaassa kuvattuja turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden vélttémiseksi. Tassa asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti sekd varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien kaikki ennaltaehkaisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja HUOMIO. Henkilovammojen ja laitevaurioiden valttamiseksi varmista, ettd noudatat
turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jarjestelman oikean toiminnan ja henkilokohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

iE-jérjestelmaa saavat kayttdd vain hammaslddketieteen ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kdyttdmaan jarjestelmaa. iE-jarjestelman kayttd mihin tahansa muuhun kuin osiossa “1.1 Kéyttotarkoitus” kuvattuun
tarkoitukseen voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Kasittele iE-jarjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.

Vakavat, laitteeseen liittyvét turvallisuustapaukset tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaiselle siin valtiossa, jossa laitteen kayttéjé ja potilaat asuvat.

4.1  Jarjestelmén perusteet

iE-jérjestelma on erityistarkka optinen laakinnallinen laite. Tutustu kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kayttGohjeisiin ennen iE-jarjetelman asennusta, kdynnistysta ja kaytt6a.

A HUOMIO

Jos tuotetta on séilytetty kylméssd, anna sille aikaa sopeutua ympériston ldmpétilaan ennen kayttod. Valittomassa kdytossa saattaa syntyd kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen siséll olevia elektronisia osia.

. Varmista, ettd kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita. Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikGssa on fyysisia vaurioita.

. Tarkista ennen jarjestelman kayttos, ettei siina ilmene ongelmia, kuten fyysisia vaurioita tai [8ystyneité osia. Jos huomaat nakyvia vaurioita, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen edustajaan.

. Tarkista, ettei iE-kdsikappaleessa ja sen lisavarusteissa ole teravid reunoja.

. Kun iE-jdrjestelma ei ole kaytossd, se on sdilytettava poyta- tai seindtelineeseen asetettuna.

. Ala aseta poytatelinetta kaltevalle alustalle.

. Al5 aseta mitadn esinettd iE-jarjestelman paalle.

. Al aseta iE-jarjestelmaa kuumennetulle tai marélle pinnalle.

. Ala tuki iE-jarjestelman takaosassa olevia tuuletusaukkoja. Jos laite ylikuumenee, iE-jérjestelma saattaa toimia vaarin tai lakata toimimasta.

. Al3 laikyta mitddn nestettd iE-jdrjestelman pélle.

. iE-kasikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu elektronisista osista. Alé laske niiden sisd&n minkaanlaisia nesteits tai vieraita esineité.

. Ala veda tai taivuta iE-jarjestelmaan kytkettya kaapelia.

. Jarjestd kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sina tai potilaasi kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva vetéminen voi vahingoittaa iE-jarjestelmaa.

. Pida aina silmalld tuotetta ja potilasta tuotetta kdyttdessasi poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

. Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kdyttéoppaan sisallon mukaisesti.

. Jos pudotat kérjet lattialle, ala kaytd niitd uudelleen. Havitd karki valittomasti, silld on olemassa vaara, ettd karkeen kiinnitetty peili on voinut irrota.

. Karkid tulee kasitelld varoen niiden erityisen sarkyvyyden vuoksi. Estaaksesi karjen ja sen siséisen peilin vahingoittumisen valté koskemasta silld potilaan hampaita tai taytteitd.

. Jos iE-jarjestelma putoaa lattialle tai jos yksikkdon osutaan, se on kalibroitava ennen kéyttoa. Jos laite ei pysty muodostamaan yhteytta ohjelmistoon, ota yhteytté valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjéén.

. Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteytté valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

. Asenna ja kaytd vain hyvaksyttyjd ohjelmia varmistaaksesi iE-jarjestelman oikean toiminnan.

. Jos iE-jarjestelman kaytossa ilmenee vakava onnettomuus, ilmoita siitd valmistajalle sekd sen maan tai alueen toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja potilas asuvat.

. Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole suojausohjelmistoa tai jos on vaara, etté verkkoon tunkeutuu haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia (haitallisia ohjelmistoja,
kuten viruksia tai matoja, jotka vahingoittavat tietokonettasi).

. Téman tuotteen ohjelmistoa on kaytettava ladketieteellisten ja henkilokohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.

. Laite on pinnoitettu sdhkoeristystd ja -turvallisuutta yllapitavalla pinnoitteella USB-porttien kohtia lukuun ottamatta.

. Tarkista tuotteen merkinnat, kuten sertifiointisymbolit tai valmistajatiedot, noin 500 luksin valaistuksessa, jotta nakyvyys olisi selkea.

Oikea koulutus

42
A VAROITUS

Ennen iE-jarjestelman kayttoa potilailla:

. Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja ymmartanyt timan kayttboppaan.
. Sinun tuntea iE-jérjestelman turvallinen kéytto tassé kdyttoppaassa kuvatulla tavalla.
. Ennen kdyttoa tai asetusten muuttamisen jalkeen kayttdjan tulee tarkistaa, etté reaaliaikainen kuva nakyy oikein ohjelmasta Gytyvassa kameran esikatseluikkunassa.
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4.3 Laitevian ilmetessa

& VAROITUS

Jos iE-jarjestelmési ei toimi kunnolla tai jos epéilet, ettd laitteessa on vika:

. Poista laite potilaan suusta ja lopeta kaytt6 valittémasti.

- Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

. Ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jélleenmyyjaan.

. Muutokset iE-jarjestelmadn ovat lailla kiellettyd, koska ne voivat vaarantaa kdyttdjan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden.

Hygienia

44
A VAROITUS

Puhtaiden tydolosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi kayta AINA puhtaita kirurgisia kasineita:

. Koskettaessa suoraan karkea.
- Kéyttaessa iE-jarjestelmaa potilailla.
- Koskettaessa iE-jarjestelmaa.

& VAROITUS

iE-jarjestelmad ja sen optinen ikkuna on pidettavd aina puhtaana. Ennen kuin kdytat iE-jérjestelmaa potilaaseen:

. Steriloi iE-jarjestelméa kohdassa “3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” kuvatulla tavalla.
- Kéyta steriloitua kérked.

4.5  Sahkoturvallisuus

& VAROITUS

iE on luokan Il laite.

- iE-jarjestelmd kayttdd RF-energiaa vain sisdisesti. RF-séteilyn maara on alhainen, eiké se hairitse ymparoivaa sahkomagneettista séteilyd.

. On olemassa sahkaiskun vaara, jos yritdt padsta kasiksi iE-jarjestelman sisdosaan. Vain péteva huoltohenkildstd saa kasitelld jarjestelman siséosia.
. Ala aseta nesteitd, kuten juomia, iE-jarjestelman lahelle, ja valta nesteen roiskumista jarjestelman paalle.

- Al5 koskaan 8ikyta mitdén nestettd iE-jarjestelman paalle.

. Lampotilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio voi aiheuttaa kosteuden kerddntymista iE-jarjestelman sisalle, mika voi vahingoittaa j2
Ennen kuin liitat iE-jérjestelman virtaldhteeseen, muista pitad iE-jarjestelmaa huoneenlammassa vahintaan kaksi tuntia kondensoitumisen estamiseksi.
Jos tuotteen pinnalla nakyy kondensoitumista, iE tulee jattaa huoneenlémpdon yli 8 tunniksi.
. iE-jérjestelmassa ei ole fyysista virtapainiketta. Kytke skannerin virta pois palta irrottamalla virransyéttokaapeli.
. Taman laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevat siitd sopivan kaytettaviksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).
Jos tatd laitetta kdytetddn asuinymparistdssd (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei valttamatta tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuisille viestintépalveluille.
. Valta vetdmistd iE-jérjestelman kanssa kéytettavista virransyottokaapeleista.
. Alz koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

Silmien turvallisuus

46
A VAROITUS

iE-jarjestelmd heijastaa kérjestdan kirkasta valoa skannauksen aikana.
. iE-karjestd heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille. Al kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa valonsddetta muiden silmiin.
Voimakkaat valonlahteet voivat tavallisesti saada silmét hauraiksi ja toissijaisen altistumisen todennékéisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden valonlahteiden yhteydess4, saatat kokea tilapaista
naontarkkuuden heikkenemistd, kipua, epdmukavuutta tai ndon heikkenemistd, jotka kaikki lisddvat toissijaisten onnettomuuksien riskid.
. iE-kdsikappaleen sisélla on LED, joka sateilee UV-C-aallonpituuksia. Séteily pysyy iE-kdsikappaleen sisalld, eika sitd padse ulos.
iE-kasikappaleen sisélla nakyva sininen valo on suuntaa néyttava, ei UV-C-valo. Se on ihmiskeholle vaaraton.
. UV-C-LED toimii aallonpituudella 270-285 nm.
. Vastuuvapauslauseke epilepsiapotilaisiin liittyvista riskeista
Medit iE -laitetta ei tule kdyttda potilailla, joilla on diagnosoitu epilepsia kohtausten ja vammojen riskin vuoksi.
Samasta syystd myoskaan hammaslédkarin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei tule kéyttaa Medit iE -skanneria.

4.7  Réjahdysvaarat

& VAROITUS

. iE-jérjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettévaksi syttyvien nesteiden tai kaasujen léhelld tai ympéristoissé, joissa on korkea happipitoisuus.
- Jarjestelman kdyttaminen syttyvien anestesia-aineiden laheisyydessa aiheuttaa réjahdysvaaran.

Tahdistimiin ja ICD:hin kohdi hairion riski

48
A VAROITUS

Implantoitavissa sydéndefibrillaattoreissa (ICD) ja syddmentahdistimissa voi ilmetd hiirigita joidenkin laitteiden takia.
- Sailyta kohtuullinen etdisyys potilaan ICD:hen tai sydémentahdistimeen, kun kaytat iE-jarjestelmaa.
- Lisétietoja iE-jarjestelman yhteydessa kéytettdvista oheislaitteista on annettu kunkin valmistajan omissa kéyttoppaissa.

4.9  Kyberturvallisuus

. Kyberhéirictilanteen ilmetessd lopeta skannerin ja ohjelmiston kaytto valittomésti. Sammuta skanneri ja kirjaudu ulos ohjelmistosta.
. Ilmoita tapahtuneesta tukitiimillemme viipymattd sahkopostitse, puhelimitse tai muulla tarjotulla yhteydenottotavalla. Yhteystiedot (6ydat kéyttéoppaan viimeiseltd sivulta.
. Anna tapauksesta ilmoittaessasi sita koskevat tiedot mahdollisimman tarkasti, kertoen esimerkiksi hairiétilanteen ajan sekd kaikki tekemdsi epétavalliset havainnot.

Ndma tiedot auttavat meitd asian nopeassa ratkaisussa.
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5. Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot

5.1 Sahkomagneettiset paastot

iE-jarjestelmd on suunniteltu kdytettavaksi sahkomagneettisissa ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai iE-jérjestelman kdyttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja ilmoitus - Sahko paastot
Paastotesti Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ympiristo - Ohjeistus

iE-jarjestelma kéyttad radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa.

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 Sen RF-paastot ovat siksi erittdin alhaiset, eivatkd todennékoisesti aiheuta hairioita
lahella oleviin sahkoisiin laitteisiin.

RF-péastét CISPR 11 Luokka A

Harmoniset padstot IEC 61000-3-2 Luokka A iE-jérjestelma soveltuu kéytettévéksi kaikissa muissa tiloissa paitsi asuintiloissa ja tiloissa,
jotka on liitetty suoraan asuinkaytossé olevia rakennuksia palvelevaan julkiseen pienjanniteverkkoon.
Jénnitteen vaihtelut / Valkkymispaastot Yhteensopiva

& VAROITUS

iE-jarjestelmé on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon. Laitteisto/jérjestelma voi aiheuttaa radiohéiricit tai hairité [3hellé olevien laitteiden toimintaa.
Lieventavét toimenpiteet, kuten iE-jarjestelman uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat olla tarpeen.

5.2 ahko inen i iteetti

. Ohjeistus 1

iE-jérjestelma on suunniteltu kdytettavaksi sahkomagneettisissa ymparistoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai iE-jérjestelman kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja

ilmoitus - Sihkd

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen ympiristo - Ohjeistus

Staattinen sahkoisku (ESD)

+ 8KV kosketuksessa + 2 kv, = 4 kv,

=+ 8kV kosketuksessa == 2 kV, & 4 kv,

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keramiikkalevya.
Mikali lattioiden paallysteend kdytetddn synteettisia materiaaleja,

-4 + gk, + i +8kv, +
IEC61000-4-2 £ 8KV, £ 15KV ilmaan *8KY, £ 15kVilmaan tulee suhteellisen kosteuden olla vahintaan 30 %.
Nopea + . g . . .
. R £2kV virransyéttélinjoille 2 kV virransyottélinjoille . P - . .
fg?g%rggzlj\m/purske 1k tulo-/ldhtslinjoille +1kV tulo-/lahtslinjoille Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen liike- tai sairaalaympariston virtaa.

Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5

+0.5KkV, £1kV johdosta johtoon

+0.5kV, £1 kv johdosta johtoon

+0.5kV, £1kV, £2kV johdosta maahan

+0.5kV, £1kV, £2kVjohdosta maahan

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympéristén virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut virransyéttélinjoissa
IEC61000-4-11

0% Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
709% UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
0% Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

09 Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa
709% UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa
09% Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympéristén virtaa.
Jos iE-jarjestelman kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkosten aika-

na, suositellaan, ettd iE-jarjestelma saa sahkovirran katkottomasta
varavirtalahteestd (UPS) tai akusta.

Virran taajuuden magneettikenttd

Virran taajuuden magneettikenttien tulee vastata tasoltaan tyypillista

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m liike- tai sairaalaymparistoa.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulaatio 30 kHz CW-modulaatio
. . Ny 65A/m 65A/m
Lahelsyydesta aiheutuva magneettikentta 134.2 kHz 1342 kHz Kestévyys magneettikentilté testattiin ja sita sovellettiin vain koteloiden tai
taajuusalueella 9 kHz - 13.56 MHz PM 2.1kHz PM2.1kHz tarvikkeiden pinnoille, joihin padsee késiksi aiotun kayton aikana.
EC 61000-4-39 - : ikelden pinnoifie, johin p hstal Y :
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

HUOMIO: Ut on

nnite (AC) ennen testitason kayttoa.
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. Ohjeistus 2

1l ydet k ien ja siirrettavien laitteiden seka iE-jarjestelman valilla
ys lahetti juudi kaan [M]
Lahettimen nimellinen IEC 60601-1-2:2014
suurin lahtsteho [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20
10 38 63
100 12 20

v
Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylld olevasta taulukosta, suositeltava erotusetdisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa "P” on [ahettimen §
maksiminimellisteho watteina (W) [ahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti. ~
HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetaisyys.

HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
. Ohjeistus 3
iE-jarjestelmd on suunniteltu kdytettavaksi sahkomagneettisissa ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai iE-jérjestelman kdyttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.
Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sahko!
Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ympristé - Ohjeistus
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vrms Kannettavia ja siirrettavid radiotaajuusviestintalaitteita ei saa kdyttaa Medit i€ -jarjestelman
ISM- ja amatdoriradiokaistojen ulkopuolella mink&an osan, kaapelit mukaan lukien, [dheisyydessa suositeltua erotusetdisyytta [ahempana.

Tamé lasketaan ldhettimen taajuuteen soveltuvalla yhtalolla.
Suositeltu erotusetdisyys (d):

Johtuva radiotaajuus d=12/P ¥y (d)

EC 61000-4-6 EC 60601-1-2:2007 @
d=12P80MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2.5GHz
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
ISM- ja amatooriradiokaistoissa d=20/P80MHz-27GHz
Missa P on valmistajan mukaan ldhettimen suurin antoteho watteina (W), d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien ympéristotutkimuksessa maariteltyjen
kenttavoimakkuuksien tulee olla alle vaatimustenmukaisuustason jokaisella taajuusalueella.
Hairi6ité voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden [3heisyydessa:
o (#)
Séteilty radiotaajuus ((
Ce000 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3v/m a

HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue.
HUOMIO 2: Namé ohjeet eivat vélttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
HUOMIO 3: ISM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz valilld ovat 6.765 MHz - 6.795 MHz 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz; seké 40.66 MHz - 40.70 MHz.
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. Ohjeistus 4

iE-jarjestelmd on tarkoitettu kdytettavéksi sellaisessa sahkomagneettisessa ympéristossa, jossa ymparistoon séteilevid radiotaajuushairiditd valvotaan. Radiotaajuista sateilya kéyttavia kannettavia laitteita ei saa
kéyttdd [dhempana kuin 30 cm (12 tuumaa) etéisyydellé iE-jarjestelman mistéén osasta. Muutoin seurauksena voi olla téman laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Ohjeet ja istajan ill - Sahko!
Immuniteettitesti Kaista® Palvelu” Modulaatio IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso
380 -390 MHz TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Keskihajonta 28V/m 28V/m
1kHzsini

704 -787 MHz LTE-kaista 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;

800 - 960 MHz iDEN 820; Pulssimodulaatio 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-kaista 5

RF-viestintélaitteiden
léheisyyskentat
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-kaista 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; . .

2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-kaista 7

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m

HUOMIO: Namé ohjeet eivat valttamétta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

A VAROITUS
. j

i

jestelman kayttoa muiden laitteiden vieressa tai paalla on valtettdva, silla tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kaytto on valttamatontd, on suositeltavaa tarkkailla tétd sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

. Muiden kuin Meditin iE-laitteelle médrittdmien tai toimittamien lisévarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytté voi johtaa korkeisiin séhkdmagneettisiin paastéihin tai heikentyneeseen
sahkomagneettiseen hairionsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.

* Joihinkin palveluihin sisaltyvét vain uplink-taajuudet.
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6. Tekniset tiedot
Ma MO8-iE
Myyntinimi iE
Pakkausyksikkd lsarja
Luokitus 5V==3A
Séhkoiskulta suojauksen luokitukset Luokka Il, Tyypin BF sovellettavat osat (uudelleenkaytettava karki)
* Téma tuote on laakinnallinen laite.
Kisikappale (sis. keskisuuri kérki)
Mitat 223.4x36.7x35.3 mm (pituus x leveys x korkeus)
Paino 165g
Uudelleenkaytettava karki 0
Suuri 36.1x34.1x90.8 mm (leveys x korkeus x pituus) 3
Mitat - koko karki
Keskikoko 36.1x34.1x90.4 mm (leveys x korkeus x pituus)
Suuri 26.9x19.7 mm (leveys x korkeus)
Mitat - kérjen paa
Keskikoko 224x16.3 mm (leveys x korkeus)
Kalibrointityokalu
Mitat 160x48.5 mm (halkaisija)
Paino 205g
Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
Lampétila 18-28°C (64.4-82.4°F)
Kayttoolosuhteet llmankosteus 20-75 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
limanpaine 800-1100 hPa
Lampétila -10-50°C (14 - 122°F)
Sailytysolosuhteet limankosteus 20-80% suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llmanpaine 800-1100 hPa @
Lémpotila -10-50°C (14 - 122°F)
Kuljetusolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (e tiivistyva)
limanpaine 620-1200 hPa
Paastorajat ymparistoittdin
Ympéristo Sairaalaymparistd
Johtuvat ja sateilevét RF-padstot CISPR11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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A propos de ce guide

Conventions du guide

Ce guide utilise différents symboles pour mettre en évidence des informations importantes afin de garantir une utilisation correcte, prévenir les blessures de ['utilisateur et d'autres personnes et prévenir les dommages
matériels. Les significations des symboles utilisés sont décrites ci-dessous.

A AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures corporelles.

A MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées, peuvent entrainer un faible risque de blessure corporelle, de dommage matériel ou d’endommagement du systéme.

"‘Q" ASTUCES

Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du systéme.

1. Introduction et vue d’ensemble

1.1 Utilisation prévue

Le systeme iE est un scanner intraoral 3D destiné a enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants.
Le systéme iE produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

12 Indications d’utilisation

Le iE systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales du patient.
Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise de I'opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les résultats finaux de la numérisation lors de l'utilisation iE du systéme.

13 Contre-indications

Le systéme iE n’est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support.

14  Qualifications de I'opérateur

A MISE EN GARDE

Le systéme iE est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiere de dentisterie et de laboratoire dentaire.

. Lutilisateur du systéme iE est seul responsable pour déterminer si cet appareil convient ou non au cas d’un patient ou a des circonstances en particulier.

. L utilisateur est seul responsable de 'exactitude, de 'exhaustivité et de l'adéquation de toutes les données saisies dans le systéme iE et dans le logiciel fourni.
Lutilisateur doit vérifier I'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel.

. Le systéme iE doit étre utilisé conformément au Guide de 'utilisateur qui I'accompagne.

. L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systeme iE annule sa garantie.
Si vous avez besoin d'informations additionnelles sur ['utilisation correcte du systéme i, veuillez contacter votre distributeur local.

. Lutilisateur n’est pas autorisé & modifier le systéme iE.

15 Symboles

N° Symbole Description

Numéro de série

2 Appareil médical
3 &I Date de fabrication
4 u Fabricant
5 A Mise en garde
6 A Avertissement
7 @ Lisez le Guide de 'utilisateur
8 C€ Marquage de conformité européenne
9 Représentant autorisé dans 'Union européenne
10 IE Type BF de piéce appliquée
1 p:¢ Label DEEE
12 only Sur ordonnance (Etats-Unis)
13 Marque MET
14 ~— AC
15 === DC
16 ““/Ym Limitation de température: -10- 50 °C (14 - 122°F)
0%
17 Limite d'humidité
2%
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Limite de pression atmosphérique

Fragile

21 Vers le haut

[2)
!
20 -~ Garder au sec
it
g

22 Limite d’empilage : 14 couches

23 Consulter les instructions d'utilisation

24 Marquage d’évaluation de la conformité du Royaume-Uni (UKCA)

25 Représentant autorisé en Suisse

26 Représentant autorisé au Royaume-Uni

27 Numéro de modele

28 Quantité §
29 Identifiant unique de 'appareil :

1.6 Vue d’ensemble des composants iE

N° Composant (N° de modéle) Qté Illustration
Piece a main iE .
1 (MOS-iE) lunité
Couvercle piéce a main iE .
2 (MO1-HC1) lunité
Embout réutilisable (grand) » g
3 (MO1-RTL) 2unité
4 Embout réutilisable (moyen) 2unité s
(MO1-RTM)
5 Outil de calibrage 1 unité

(MO1-CTI)

6 Modeéle d’entrainement lunité

Support de table

(M01-D0) Lunité

Support mural

(MO1-WH1) Lunité

9 Cable Power Delivery (2,5m) Lunité

CléusB

(Installation de Medit Scan for Clinics incluse) Lunité

11

_/
10 Cable Power Delivery (2 m) Lunité @

12 Guide de ['utilisateur lunité
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3 Y

1.6.1 Comp ires (vendus sép: )

N° Composant (N° de modéle) Qté Illustration

o w
Embout réutilisable (grand) »
1 (MO1-RTL) 4unités

Embout réutilisable (moyen) "
2 (MOL-RTM) 4 unités

. Tous les composants énumérés dans les sections 1.6 et 1.6.1 peuvent étre achetés séparément.
La disponibilité des articles & vendre peut varier en fonction du statut d’enregistrement des dispositifs médicaux dans chaque pays ou région.
Veuillez contacter Medit ou votre distributeur local pour connaitre la disponibilité d'articles spécifiques.

& MISE EN GARDE

Conservez le modéle d’entrainement dans un endroit frais, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un modéle d’entrainement décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit est optimisé pour le PC, et [ utilisation d’autres appareils n’est pas recommandée.

N'utilisez rien d’autre qu'un port USB. Cela pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.

. Le petit embout réutilisable (MO1-RTS) n'est pas compatible avec le systéme iE.

17  Installer le systéme iE

171 Paramétres de base de iE (Medit Plug & Scan)
Vous pouvez connecter le iE directement & un PC & l'aide du cable Power Delivery. Allumer iE
M (@  Connectez le iE a votre PC a l'aide du cable @ Lorsque l'appareil est sous tension,
|| Power Delivery et le scanner s'allumera automatiquement. la LED arriére s'allume.
[
[
®©

(

[
®

(I ) 8
(| 0 0 0 G 0 [ 0 G O [ G 6| Ei
O XL L] )
CI T I I I I I T | e "
C OO OCOO OO —
EEEEEEN ¥
L === %
Eteindre iE
Lorsque vous débranchez le cable Power Delivery, le scanner s’éteint. Support de table Support mural
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2. Vue d’ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction
Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants  'aide du systéme iE.

2.2 Disponibilité des foncti

P

Les fonctionnalités et services suivants ne sont pas pris en charge sur ce modeéle de scanner :

. Medit Link Express et Medit Link Express pour Mac
- Air Mouse

23 Installation
231 Exigences du systéme

Exigences systéme recommandés

Windows mac0S
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H .
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Processeur
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F W g”sr(f(gocrzriléjolgozrizlgu) g
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’ B
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou supérieur)
*Compatible avec Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou version ultérieure.
Carte NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou supérieur) .
graphique NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou supérieur)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou supérieur)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.
0s Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure

Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure)

Exigences systéme minimales

Windows mac0S @

Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 135004 Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400

Processeur Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou supérieur)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou supérieur)
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou supérieur)
*AMD Radeon n’est pas pris en charge.

Windows 10 64-bit

. 4 Log ;. Sonoma 14, Sequoia 15 ou version ultérieure
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou ultérieure) q

oS

8 .“::)

Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.

'O

Utilisez un PC et un écran certifiés conformes aux normes IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 et IEC 55024.

. Pour éviter tout risque d'électrocution, ne branchez ['ordinateur que sur une source dalimentation correctement mise a la terre.
. Veillez & ce que la prise d'alimentation de Uordinateur reste facilement accessible & tout moment.

'O

L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline toute responsabilité en cas de problémes causés par des cables autres que le cable
USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous d'utiliser uniquement le cble USB 3.0 inclus dans le paquet.
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232 Guide d’installation du logiciel

® Connecter la clé USB fournie & un PC.

@ Exécutez le fichier d'installation.

® Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.

@ Choisissez le chemin d'installation.

® Lisez attentivement le « License Agreement », cochez « | agree to the License terms and conditions », puis cliquez sur « Install ».
® Le processus d'installation peut durer plusieurs minutes. Veuillez ne pas éteindre le PC tant que linstallation n’est pas terminée.

@

Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer un fonctionnement optimal du programme.

G

L'installation ne sera pas effectuée si le systéme iE est connecté & un PC. Veuillez éteindre le scanner avant de commencer ['installation.

233 Guide de utilisateur Medit Scan for Clinics
Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.
24 Messages d’erreur

Le systéme de scanner Medit iE présente des messages d’erreur, permettant aux utilisateurs d’identifier de maniére intuitive les problémes liés au matériel et au systéme.
Certains messages contiennent des solutions pour aider les utilisateurs a établir un autodiagnostic et a résoudre les problémes.

Les messages d'erreur sont présentés sous forme de texte clair et complétés par des images lorsque cela est nécessaire pour une meilleure compréhension.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

. he "I " . i Il 1l in.

Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again. Turn Offthe External Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
. (@) External light was detected while scanning.
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

N chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A MISE EN GARDE

Si les instructions fournies dans le message d'erreur ne permettent pas de résoudre le probléme, veuillez contacter le distributeur local auprés duguel vous avez acquis votre systéme de numérisation ou support@medit.com.

3. Entretien

A MISE EN GARDE

Lentretien de I'appareil ne doit étre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.
. En général, les utilisateurs ne sont pas tenus deffectuer des travaux d’entretien sur le systéme iE, outre le calibrage, le nettoyage et la stérilisation.
Il n’est pas nécessaire de procéder a des inspections préventives et a d’autres entretiens réguliers.

31 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

. La qualité du modeéle 3D n'est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
. Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
. La période de calibrage a expiré.

Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).

|Q

Le panneau de calibrage est un composant délicat.
Ne touchez pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si le calibrage n'est pas effectué correctement. Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de services.

Si l'outil de calibrage est exposé pendant longtemps a des températures inférieures a celles recommandées par Medit dans le guide d'utilisation et de stockage, le mouvement de rotation de ['appareil peut étre
compromis. Dans ce cas, la rotation forcée de ['appareil peut I'endommager. Pour éviter ce probléme, conservez ['appareil de calibrage dans I'environnement thermique recommandé avant de ['utiliser.

Nous recommandons deffectuer le calibrage périodiquement.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de calibrage par défaut est de 90 jours.

311 Comment calibrer iE

® Allumez iE et lancez Medit Scan for Clinics.

@ Lancez 'Assistant de calibrage au bas de la barre doutils principale de Medit Scan for Clinics.

® Préparez l'outil de calibrage et la piéce & main iE.

@ Tournez le cadran de Uoutil de calibrage 2 la position de démarrage.

® Mettez la piece @ main iE dans 'outil de calibrage.

® Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.

@ Si l'outil de calibrage est monté correctement dans la bonne position, le systéme acquiert automatiquement des données.
® Lorsque ['acquisition des données est terminée & la position de démarrage, tournez le cadran a la position suivante.

® Répétez les étapes jusqu’a la derniére position.

[©) Lorsque l'acquisition des données est terminée & la derniére position, le systéme calcule et affiche automatiquement les résultats du calibrage.
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3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

321 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est utilisé en intraoral pendant la numérisation et est destiné a une réutilisation limitée.
Avant toute réutilisation entre patients, 'embout doit étre nettoyé et soit désinfecté, soit stérilisé afin d'éviter la contamination croisée.

Nettoyage et désinfection

. Préparez une solution de nettoyage.
» Diluez un détergent neutre général dans une proportion de 1:100 avant utilisation.
. Nettoyez les embouts réutilisables avec une solution de nettoyage et une brosse.
» Veillez & ce que le miroir de 'embout soit parfaitement propre et exempt de taches. Si le miroir est taché ou embué, répétez le processus de nettoyage.
A MISE EN GARDE
» L'embout réutilisable a une structure complexe, et le nettoyage automatique peut ne pas étre complet ; par conséquent, ne nettoyez pas l'embout réutilisable dans un laveur automatique.
. Rincez les embouts réutilisables trois fois avec de ['eau purifiée.
. Eliminez 'humidité a l'aide d’une serviette en papier et laissez-les sécher complétement a lair libre, a température ambiante, pendant au moins 80 minutes.
. Désinfectez les embouts réutilisables & I'aide d’un désinfectant contenant 15 % ou moins d’alcool isopropylique (IPA) pendant 1 minute.
Assurez-vous ensuite qu'ils sont bien séchés a température ambiante pendant au moins 5 minutes.
» Avant d'utiliser un produit désinfectant, veuillez vous référer au manuel d'utilisation du produit pour une utilisation correcte.
» Vous trouverez la liste des désinfectants recommandés dans le Centre d’aide Medit & Uadresse http://support.medit.com/hc.

Nettoyage & stérilisation

. Terminez la procédure de nettoyage décrite dans la section ci-dessus.
- Insérez 'embout dans une pochette de stérilisation en papier et scellez-a, en vous assurant qu’elle est hermétique. Utilisez soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée 3 la chaleur.
- Stérilisez I'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :

» Stériliser dans un autoclave a gravité a 135 °C (275°F) pendant 10 minutes et sécher pendant 30 minutes.

» Stériliser dans un autoclave a prévide a 134 °C (273.2°F) pendant 4 minutes et sécher pendant 20 minutes.

» Stériliser dans un autoclave a gravité a 121 °C (249.8°F) pendant 30 minutes et sécher pendant 15 minutes.
. Utilisez un programme autoclave qui séche 'embout enveloppé avant d’ouvrir autoclave.
- Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu’a 150 fois. Une fois cette limite atteinte, ils doivent étre éliminés conformément aux directives figurant dans la section relative a ['élimination.
- La durée et la température de l'autoclave peuvent varier selon le type d’autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois.

Veuillez vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de I'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

A MISE EN GARDE

Le miroir de 'embout du scanner est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour garantir une qualité de numérisation optimale.
Faites attention a ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.

. Enveloppez 'embout du scanner dans une gaze en coton avant l'autoclavage afin d’éviter les taches permanentes sur le miroir.
Consultez le manuel d'utilisation de votre autoclave pour connaitre les paramétres de stérilisation spécifiques.
. Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés doivent rester stériles jusqu’a leur utilisation sur le patient.
. Medit se dégage de toute responsabilité en cas de dommage, y compris la déformation de 'embout, causé par des procédures de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui ne sont pas conformes aux

directives énoncées ci-dessus.

322 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de lembout peut conduire & une mauvaise qualité de numérisation et & une mauvaise expérience globale de numérisation. Dans une telle situation,
vous devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

® Déconnectez 'embout du scanner de la piéce a main iE.

@ Versez de ['alcool sur un chiffon propre ou un tampon a pointe en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de I'alcool exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de |'éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/propyl).

® Essuyer le miroir a ['aide d’un chiffon sec et sans peluche.
@ Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.
323 Piéce & main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main iE, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués
lorsque l'appareil est éteint. Utilisez 'appareil une fois sec uniquement.

La solution de nettoyage et de désinfection recommandée est ['alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol), généralement de 60 & 70 % Alc/Vol.

Les procédures générales de nettoyage et de désinfection sont les suivantes :

® Mettez lappareil hors tension en débranchant le cable Power Delivery de I'appareil.
@ Nettoyez e filtre situé a I'extrémité avant de la piéce & main iE.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer a l'intérieur de la piéce a main iE et provoquer un dysfonctionnement.
» Ne nettoyez pas le filtre en versant de ['alcool ou une solution de nettoyage directement dans le filtre. Le filtre doit &tre délicatement essuyé avec un coton ou un chiffon doux imbibé d’alcool.
Ne pas essuyer a la main ou appliquer une force excessive.
» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage ou dysfonctionnement survenant lors d’un nettoyage qui ne respecte pas les directives ci-dessus.
® Aprés avoir nettoyé le filtre, placez le couvercle sur 'avant de la piéce & main de l'iE.
@ Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.
® Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.
® Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Ne nettoyez pas la piéce a main iE lorsque I'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.
. Utilisez 'appareil une fois sec.
. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.
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324 Autres composants

. Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.
A MISE EN GARDE

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

33 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d’étre jeté. Stérilisez l'embout comme décrit dans la section “3.2.1 Embout réutilisable”.

. Eliminez 'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.

. D’autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques).
(2011/65/UE)

DEEE, Directive sur les déchets d’équipements électriques et électroniques. (2012/19/UE)

3.4  Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du logiciel est publiée, le systeme la téléchargera automatiquement.

4, Guide de sécurité

Veuillez vous conformer & toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de ['utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages causés & équipement. Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT
et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE. Pour éviter les blessures corporelles ou les dommages causés a
['équipement, assurez-vous de respecter strictement les directives de sécurité. Toutes les instructions et précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme
et la sécurité personnelle.

Le systéme iE ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. L utilisation du systéme iE & d’autres fins que celles prévues dans la section “1.1 Utilisation prévue”
peut entrainer des blessures ou endommager 'équipement. Veuillez manipuler le systéme iE conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave impliquant l'appareil doit &tre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de ['Etat membre dans lequel se trouvent ['utilisateur et les patients.

4.1  Bases du systtme

Le systéme iE est un appareil médical optique de haute précision.
Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d’utilisation suivantes avant l'installation, ['utilisation et le fonctionnement de ['iE.

A MISE EN GARDE

Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-lui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser.
S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager les piéces électroniques a l'intérieur de 'unité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage physique a l'unité.

. Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il n'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées.
S'ily a un dommage visible, n’utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.

. Vérifiez la piéce a main iE et ses accessoires pour tous bords tranchants.

. Quand il n'est pas utilisé, 'E devrait &tre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

. N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

. Ne placez aucun objet sur liE.

. Ne placez pas iE sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloquez pas les orifices situés a l'arriére du systéme iE. En cas de surchauffe de 'appareil, le systéme iE risque de dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. Ne renversez aucun liquide sur ['iE.

. La piéce a main iE et les autres composants inclus sont constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun liquide ou objet étranger.

. Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté a ['iE.

. Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le systeme iE.

. Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de ['utilisation de ['appareil pour vérifier toute anomalie.

. Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

. Si vous faites tomber les embouts sur le sol, n'essayez pas de les réutiliser. Jetez I'embout immédiatement car un risque existe que le miroir attaché a l'embout puisse avoir été délogé.

. En raison de leur fragilité, les embouts doivent étre manipulés avec précaution. Pour éviter d'endommager embout et son miroir interne, veillez & éviter le contact avec les dents ou les restaurations du patient.

. Si liE tombe par terre ou si 'unité est touchée, il doit étre calibré avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Si l'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systéme iE.

. En cas d'accident grave impliquant le systéme iE, avertir e fabricant et le signaler a ['autorité nationale compétente du pays ou de la région ou résident [ utilisateur et le patient.

. Sile PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes malveillants dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels malveillants
(logiciels malveillants tels que des virus ou des vers qui endommagent votre ordinateur).

. Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois sur la protection des informations médicales et personnelles.

. Pour assurer lisolation électrique et maintenir la sécurité électrique, un revétement est appliqué pour isoler ['appareil, a I'exception des zones ou se trouvent les ports USB.

. Vérifiez les marquages du produit, tels que les symboles de certification ou les informations du fabricant, sous un éclairage d’environ 500 lux pour une visibilité claire.

4.2 Formation adéquate

A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre iE sur les patients :

. Vous devez avoir été formé a ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur.
. Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation slire du systéme iE, comme indiqué dans ce Guide de utilisateur.
. Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des parameétres, ['utilisateur doit vérifier que 'image en direct est bien affichée dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.
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4.3 Encas de défaillance de Uappareil

& AVERTISSEMENT

Si votre systeme iE ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

. Retirez 'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser immédiatement.

. Déconnectez I'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

. Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Les modifications apportées au systéme iE sont interdites par la loi, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, du patient ou de tiers.
4.4  Hygiéne

& AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour :

Toucher directement 'embout.
Utiliser 'iE sur les patients.
Toucher le systéme iE.

A AVERTISSEMENT

Le systéme iE et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser l'iE sur un patient, assurez-vous de :

4.5

Stérilisez le systeme du iE comme décrit dans la section “3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation”.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

4.6

iE est un appareil de classe II.

Le systéme iE ne consomme de ['énergie RF en interne uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfere pas avec le rayonnement électromagnétique environnant.

Ily a un risque de choc électrique si vous essayez d'accéder  l'intérieur du systéme iE. Seul un personnel qualifié de service doit avoir accés au systéme.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons pres du systéme iE et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme iE.

La condensation due & des changements de température ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a l'intérieur de 'unité i€, ce qui peut endommager le systéme.

Avant de connecter le systéme iE & une alimentation électrique, assurez-vous de garder ['appareil iE & une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation.
Si de la condensation est visible sur la surface du produit, iE devra étre laissé & température ambiante pendant plus de 8 heures.

Le systéme iE n'a pas de bouton d’alimentation physique. Mettez le scanner hors tension en débranchant le cable Power Delivery.

Les caractéristiques d’EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hdpitaux (CISPR 11 Class A).

S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la CISPR 11 de Classe B est normalement nécessaire), cet appareil pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par
radiofréquences.

Evitez de tirer sur les cables Power Delivery utilisés avec le systéme iE.

Ne touchez pas les connecteurs de I'appareil et le patient simultanément.

Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

Le systéme iE projette une lumiére vive a partir de son embout pendant la numérisation.

La lumiére vive projetée a partir de 'embout iE n’est pas nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder directement la lumiére vive ni pointer le faisceau [umineux dans les yeux des autres.

En régle générale, les sources lumineuses intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d’autres sources lumineuses intenses, vous pourriez subir
une réduction temporaire de l'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience visuelle, ce qui augmente le risque d’accidents secondaires.

Une LED émettant des longueurs d’onde UV-C se trouve a ['intérieur de la pigce a main iE. Elle irradie uniquement l'intérieur de la piéce a main iE et ne sort pas a I'extérieur.

La lumiére bleue visible & l'intérieur de la piéce a main iE est destinée a l'orientation, et non a la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le corps humain.

La LED UV-C fonctionne avec une longueur d’'onde de 270-285 nm.

Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie

Medit iE ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de convulsions et de blessures.

Pour la méme raison, le personnel dentaire qui a reu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser Medit iE.

4.7  Dangers d’explosion

& AVERTISSEMENT

. Le systéme iE n’est pas congu pour étre utilisé a proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements a forte concentration d’oxygéne.
. Il'y a un risque d’explosion si vous utilisez le systéme iE prés d’anesthésiques inflammables.

4.8  Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A AVERTISSEMENT

4.9

Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
Maintenez une distance modérée avec le DCl ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme iE.
Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec iE, consultez les manuels des fabricants respectifs.

Cybersécurité et siireté de fonctionnement

En cas d'incident de cybersécurité, arrétez immédiatement d'utiliser le scanner et le logiciel. Eteignez le scanner et déconnectez-vous du logiciel.

Signalez rapidement l'incident & notre équipe d'assistance par e-mail, par téléphone ou par tout autre moyen de contact disponible.

Veuillez consulter la derniére page du guide de ['utilisateur pour les informations de contact.

Lorsque vous signalez un incident, veuillez fournir autant d'informations que possible, y compris I'heure de 'incident et tout comportement inhabituel que vous avez remarqué.
Ces informations nous aideront a résoudre rapidement le probléme.
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5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1 Emissions électromagnétiques

Le systéme iE est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou ['utilisateur du systéme iE doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité Envir électr ique - Ori

Le systéme iE utilise 'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions de RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de causer
d'interférence dans I'équipement électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A
Emissions dharmoniques CEI 61000-3-2 Classe A Le systéme iE peut étre utilisé dans tous les établissements autres que les établissements domestiques

et ceux qui sont directement reliés au réseau public d’alimentation a basse tension qui approvisionne

» les batiments utilisés a des fins domestiques.
En conformité

Fluctuations de la tension / émissions Flicker

A AVERTISSEMENT

Le systéme iE est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences radio ou perturber le fonctionnement d’un appareil voisin.
Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation ou le déplacement du systéme ou la protection de I'emplacement.

5.2  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme iE est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou [utilisateur du systéme iE doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

- Ori

Décharge électrostatique (DES)
CEI61000-4-2

=+ 8kV contact £ 2kV, = 4kV,
=+ 8k, = 15KV air

+ 8KV contact + 2KV, + 4k,
=+ 8KV, = 15kV air

Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou en céramique.
Siles planchers sont recouverts d’un matériau synthétique, 'humidité
relative devrait étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves
CEI61000-4-4

£2kV pour les lignes d’alimentation
électrique
+1kV pour les lignes d’entrée/sortie

2KV pour les lignes d’alimentation
électrique
£1kV pour les lignes d’entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

+0.5KkV, £1kV mode différentiel

+0.5kV, £1 kv mode différentiel

+0.5kV, £1kV, £2 kv mode commun

+0.5kV, =1 kv, £2 kv mode commun

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, interruptions bréves

0% UT (chute de 100 % en UT)

0% Ut (chute de 100 % en UT)

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’un environnement

. N pour 0.5/1 cycle pour 0.5/1 cycle ! S N b N, .

ef var\elztlonsyde_ tension sur,les lignes 70% Ut (30% creux en Ur) 70% UT (30% creuxen UT) c?mmercw_al ou hospitalier typique. Sil utll\§ateurdg systéme iE a besoin
d’entrée de l'alimentation électrique d’un fonctionnement continu pendant les interruptions du réseau électrique,

our 25/30 cycles our25/30 cycles y PR PR o X N .
CEI61000-4-11 il est recommandé d’alimenter le systeme iE a partir d’une alimentation sans inter-

0% UT (100% creux en UT) 0% UT (100% creux en UT) ruption ou d'une batterie

pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles P .

. S Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent étre a des niveaux
Champs magnétiques a la fréquence 30A/m 30A/m caractéristiques d’un emplacement dans un environnement commercial ou
durréseau (50/60Hz) CEI 61000-4-8 erstique P
hospitalier typique.

8A/m 8A/m

Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz
Champs magnétiques de proximité 65A/m 65A/m
dans l'intervelle de fréquence d'immunité  134.2 kHz 134.2kHz La résistance aux champs magnétiques a été testée et appliquée uniquement aux
de9kHz a13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz surfaces des boitiers ou a des accessoires accessibles pendant 'utilisation prévue.
CEI 61000-4-39

T5A/m T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : Ut est la tension principale (AC) avant I'application du niveau de test.
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. Conseil 2
Distance de séparation rec 1ée entre les équif dec ication portables et mobiles et le iE
Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur [M]
Puissance de sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014
inale de I'é w] : -
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée a l'aide de 'équation applicable ala
fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de émetteur.
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes. é
. Conseil 3
Le systéme iE est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou [utilisateur du systéme iE doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.
Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Orientation

Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé plus pres
3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3vrms d’'une quelconque partie du systeme Medit iE que la distance de séparation recommandée,
En dehors des bandes ISM pour amateurs celavaut également pour les cables. Ceci est calculé a 'aide de I'équation applicable a la

fréquence de 'émetteur.
Distance de séparation recommandée (d) :

Rayonnement RF d=12/P

CEI61000-4-6 EC 60601-1-2:2007 @
d=12P80MHz 4800 MHz
d=23/P80MHz42.5GHz
6Vrms 150 kHz 4 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Dans les bandes ISM amateur d=20/P80MHza27GHz

Ou P est la puissance maximale de sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
'émetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences. Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements
marqués du symbole suivant :

Rayonnement RF N

o0 a3 3V/m 80 MHz 3 2.7 GHz 3V/m (((i)))

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Remarque 3 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6.765 MHz a 6.795 MHz ; 13.553 MHz & 13.567 MHz ; 26.957 MHz a 27.283 MHz ; et 40.66 MHz a
40.70 MHz.
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. Conseil 4

Le systéme iE est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du systéme iE. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'immunité Bande” Service” Modulation Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité
380 -390 MHz TETRA 400 Modulation d’impulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Déviation 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulation d'impulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
BandeLTES

Champs de proximité provenant de
communications sans fil RF
CEI61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;
BandelLTE1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandelLTET7

2400 - 2570 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m

REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas & toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

A AVERTISSEMENT
. L'utilisation de iE a c6té ou sur d’autres appareils doit étre évitée car elle peut entrainer un mauvais fonctionnement.
Si cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
. Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de iE peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité

électromagnétique réduite de 'appareil et entrainer un fonctionnement incorrect.

! Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
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6. Caractéristiques

Nom du modéle MOS-iE

Nom commercial iE

Unité d'emballage lensemble

Evaluation 5V==3A

Classifications pour la protection Parties appliquées Classe II, Type BF (embout réutilisable)

contre les chocs électriques

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main (avec embout de taille moyenne)

Dimension 2234x36.7x35.3mm (Lx|xH)

Poids 165¢g

Embout réutilisable
Grand 36.1x34.1x90.8 mm (IxHxL)

Dimension - Embout entier
Moyen 36.1x34.1x90.4 mm (IxHxL) 3
Grand 269x19.7mm (IxH) 3

Dimension - Téte de 'embout
Moyen 224x163mm (IxH)

Outil de calibrage

Dimension 160x48.5mm (Hx @)

Poids 2058

Conditions de foncti de stockage et de transport
Température 18-28°C(64.4-824°F)

Conditions de fonctionnement Humidité 20 a 75 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800-1100 hPa
Température -10-50°C (14 - 122°F)

Conditions de stockage Humidité 20480 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 - 1100 hPa @
Température -10-50°C (14-122°F)

Conditions de transport Humidité 20 a 80 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 620 - 1200 hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier

Emissions RF conduites et rayonnées CISPR11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Uber dieses Handbuch

Allgemeinde Erklérungen zu diesem Handbuch

In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung gewahrleisten und Verletzungen des Benutzer und anderer Personen sowie Sachschaden
verhindern. Die Bedeutungen der benutzten Symbole werden im Folgenden beschrieben.

A Warnung

Das Symbol WARNUNG weist auf Informationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein mittleres Risiko besteht, dass Personen verletzt werden.

A VORSICHT

Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen verletzt oder Sachen oder das System beschadigt werden.

:Q'_ TIPPS

Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems.

1. Einleitung und Uberblick

11  Verwendungszweck

Das iE-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die topographischen Merkmale der Zahne und des umgebenden Gewebes digital erfasst.
Das iE-System erzeugt 3D-Scans, die bei der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das iE-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten.
Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) kénnen die endgiiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System iE benutzen.

13 Kontraindikationen

Das iE-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zéhnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikation des Bedieners

A VORSICHT

Das iE-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.

. Der Benutzer des iE-Systems ist allein dafiir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerét fiir einen bestimmten Fall und bestimmte Umstande geeignet ist oder nicht.

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das iE-System und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten.
Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tiberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen.

. Das iE-System muss gemal dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. UnsachgeméRes Benutzen oder Behandeln des iE-Systems fiihrt zum Erléschen der Garantie.
Wenn Sie zusétzliche Informationen tiber die ordnungsgemafe Benutzung des iE-Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

. Der Benutzer darf das iE-System nicht bearbeiten.

15 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

Seriennummer

2 Medizinisches Gerat
3 Herstellungsdatum
4 Hersteller
5 Vorsicht

Warnung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Europaisches Konformitétskennzeichen

Bevollmachtigter in der Europdischen Union

BF Typ des angewandten Teils

8 20> REEE

WEEE-Kennzeichnung

S
-y
2

Verordnete Benutzung (U.S.A)

13 MET-Kennzeichnung
14 ~— AC
15 === DC
16 /Ym Temperaturbegrenzung: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
2%
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Begrenzung des Luftdrucks

Zerbrechlich

» ? In trockener Umgebung lagern
it
—
=)
-

21 Dieser Weg nach oben

22 Stapelgrenze: 14 Lagen

23 EE Anweisungen zum Benutzen konsultieren

24 gg UK-Konformitatskennzeichen (UKCA)

25 Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz

26 Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Konigreich
2 III Modell-Nummer

28 Menge

29 Eindeutige Geratekennung

o
g
a

1.6  iE Komponenten Ubersicht

Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung
iE-Handstlick
1 oS 15tk.
iE Handstiick-Abdeckung

2 (MOL-HCL) 15t

3 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 25tk g
(MO1-RTL) |

Wi . . ]
4 iederverwendbare Spitze (Mittel) 25tk
(MO1-RTM) |
5 Kalibrierungswerkzeug 15tk

(MO1-CTI)

6 Ubungsmodell 1Stk.

Tischhalterung

MO0 15tk

Wandhalterung

(MO1-WH1) 1t

9 Stromversorgungskabel (2.5 m) 1Stk

USB-Flash-Laufwerk

(Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) L5t

11

_/
10 Stromversorgungskabel (2 m) 1Stk @

12 Benutzerhandbuch 1Stk
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1.6.1 Zusitzliche Komponenten (Separat erhiltlich)
Nr. Komponente (Modell-Nr.) Menge Abbildung

1 Wiederverwendbare Spitze (GroR) 45tk 8

(MO1-RTL) -
Wi i i ]

) iederverwendbare Spitze (Mittel) 45tk

(MO1-RTM) |

. Alle in 1.6 &amp; 1.6.1 aufgefiihrten Komponenten kénnen separat gekauft werden.

Die Verfiigbarkeit von Artikeln zum Verkauf kann je nach dem Registrierungsstatus von Medizinprodukten in den einzelnen Landern oder Regionen variieren.
Bitte erkundigen Sie sich bei Medit oder Ihrem értlichen Handler nach der Verfigbarkeit bestimmter Artikel.

& VORSICHT

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kilhlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verférbtes Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen.
Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fir den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen, andere Gerate zu benutzen.

Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen oder Bréanden fiihren.

. Die kleine wiederverwendbare Spitze (MO1-RTS) ist nicht mit dem iE-System kompatibel.

1.7  Einrichten des iE-Systems

171 Grundeinstellungen von iE (Medit Plug & Scan)
Sie kénnen iE mit dem Stromversorgungskabel direkt an einen PC verbinden. Einschalten des iE
(@ Verbinden Sie den iE tiber das Stromversorgungskabel mit @ Wenn das Gerét eingeschaltet ist, leuchtet
lhrem PC, und der Scanner schaltet sich automatisch ein. die hintere LED auf.

®

C _

] G G 0 G G G
OO n
LI XTI XTI
OO —
OO
11 ) %
Ausschalten des iE
Wenn Sie das Stromversorgungskabel trennen, schaltet sich der Scanner aus. Tischhalterung Wandhalterung

®

N\
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2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

21 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberfléche zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem Gewebe mit dem iE-System.

2.2 Verfiigbarkeit von Funktionen
Die folgenden Funktionen und Dienste werden von diesem Scannermodell nicht unterstiitzt:

. Medit Link Express und Medit Link Express fiir Mac
- Air Mouse

2.3 Installation

231 Systemanforderungen

Empfohlene Systemanforderungen

Windows mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Prozessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F " 2'1 Srf(gogzriiléj Olgocrsr:zlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB oder hoher)
*Kompatibel mit Medit Scan for Clinics v1.13.3 oder héher.
Grafiken NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder hoher)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder hoher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

0s Windows 10 64-bit
Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hGher)

Sonoma 14, Sequoia 15 oder hher

Mindestanforderungen an das System

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop

Intel Core \5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400

Prozessor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600

RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder hoher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder hoher)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder hoher)
*AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.

0s Windows 10 64-bit
Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hGher)

Sonoma 14, Sequoia 15 oder hher

8 .“::)

Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.

'O

Benutzen Sie einen PC und einen Monitor, die gemaR IEC 62368-1 (oder IEC 60950-1), IEC 55032 und IEC 55024 zertifiziert sind.

. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, verbinden Sie den PC nur mit einer ordnungsgemaR geerdeten Stromquelle.
. Achten Sie darauf, dass der Netzstecker des PCs jederzeit leicht zuganglich bleibt.

= Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher, dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.

Das Gerét funktioniert méglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht verantwortlich fiir Probleme, die durch andere Kabel als das von
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232 Software-Installationsanleitung

® Verbinden Sie das beiliegende USB-Flash-Laufwerk mit einem PC.

@ Fihren Sie die Installationsdatei aus.

® Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Weiter".

@ Wahlen Sie den Installationspfad.

® Lesen Sie die “License Agreement” (,Lizenzvereinbarung”) sorgfaltig durch, markieren Sie “I agree to the License terms and conditions.”
(,lch stimme den Lizenzbedingungen zu“) und Klicken Sie dann auf “Install” (,Installieren®).

® Der Installationsvorgang kann einige Minuten dauern. Bitte fahren Sie den PC nicht herunter, bevor die Installation abgeschlossen ist.

@ Starten Sie den PC nach Abschluss der Installation neu, um einen optimalen Betrieb des Programms zu gewahrleisten.

Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wenn das iE-System an einen PC verbunden ist. Bitte schalten Sie den Scanner aus, bevor Sie die Installation beginnen.

233 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch
Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.
24  Fehlermeldungen

Das Medit iE Scannersystem zeigt Fehlermeldungen an, die es dem Benutzer ermdglichen, Hardware- und Systembedingungen intuitiv zu erkennen.
Einige Meldungen enthalten Lésungen, die dem Benutzer bei der Selbstdiagnose und Problemlésung helfen.

Die Fehlermeldungen werden im Klartext dargestellt und bei Bedarf durch Bilder erganzt, um das Verstandnis zu erleichtern.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

‘Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

Co ] o]
A VORSICHT

Wenn die in der Fehlermeldung enthaltenen Anweisungen das Problem nicht [6sen, wenden Sie sich bitte an den Handler, bei dem Sie Ihr Scannersystem erworben haben, oder an support@medit.com.

3. Wartung

A VORSICHT

. Die Gerétewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
. Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten am iE-System durchfiihren.
Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaBige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

31 Kalibrierung

Zur Herstellung praziser 3D-Modelle ist eine regelméRige Kalibrierung erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

. Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverldssig oder genau ist.
. Umweltbedingungen wie die Temperatur sich gedndert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Men(i > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

‘Q' Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
= Bertihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgema® durchgefiihrt wurde.
Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug Uber einen langeren Zeitraum niedrigen Temperaturen ausgesetzt wird, die unter den von Medit in den Anleitungen zur Verwendung und Lagerung genannten Empfehlungen liegen,
kann die Drehbewegung des Gerits beeintrachtigt werden. In diesem Fall kann das gewaltsame Drehen des Geréts zu Schaden fiihren. Um dies zu vermeiden, bewahren Sie das Kalibrierungsgerét vor dem Benutzen

in der empfohlenen Temperaturumgebung auf.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzuftihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Meni > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 90 Tage.

311 Wie Sie den iE kalibrieren

® Schalten Sie das iE ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

@ Fuhren Sie den Kalibrierungs-Assistent am unteren Rand der Hauptsymbolleiste von Medit Scan for Clinics aus.

O] Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das iE-Handsttick vor.

@ Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs in die Ausgangsposition.

® Setzen Sie das iE Handstlick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

® Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

@ Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der richtigen Position angebracht ist, erfasst das System automatisch Daten.
® Wenn die Datenerfassung in der Ausgangsposition abgeschlossen ist, drehen Sie das Rad auf die néchste Position.

[©) Wiederholen Sie die Schritte bis zur letzten Position.

[©) Wenn die Datenerfassung an der letzten Position abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.
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32 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren
321 Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze wird wahrend des Scannens intraoral verwendet und ist fiir die begrenzte Wiederverwendung vorgesehen.
Vor der Wiederverwendung zwischen Patienten muss die Spitze gereinigt und entweder desinfiziert oder sterilisiert werden, um Kreuzkontamination zu verhindern.

Reinigung und Desinfektion

- Praparieren Sie eine Reinigungslésung.
» Verdiinnen Sie ein allgemeines neutrales Reinigungsmittel im Verhaltnis 1:100, bevor Sie es benutzen.
. Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einer Reinigungslésung und einer Biirste.
» Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Spitze vollig sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen ist, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.
A VORSICHT
» Die wiederverwendbare Spitze hat eine komplexe Struktur, und eine automatische Reinigung kann méglicherweise keine vollstandige Reinigung erzielen; reinigen Sie die wiederverwendbare Spitze daher
nicht in einer automatischen Waschmaschine.
- Spiilen Sie die wiederverwendbaren Spitzen dreimal mit gereinigtem Wasser ab.
- Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem Papiertuch und lassen Sie sie mindestens 80 Minuten lang bei Raumtemperatur vollsténdig an der Luft trocknen.
. Desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit einem Desinfektionsmittel, das 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthélt, fiir 1 Minute.
Stellen Sie anschliefend sicher, dass sie mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur vollstandig getrocknet sind.
» Bevor Sie ein Desinfektionsmittel benutzen, lesen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung des Produkts nach, wie es richtig benutzt wird.
» Die Liste der empfohlenen Desinfektionsmittel finden Sie im Medit Hilfe-Center unter http://support.medit.com/hc.
Reinigung & Sterilisation
. Fiihren Sie das oben beschriebene Reinigungsverfahren vollstandig durch.
. Fuhren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.
. Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:
» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 135°C (275°F) fiir 10 Minuten und trocknen Sie fiir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie in einem Vor-Vakuum-Autoklaven bei 134°C (273.2°F) fiir 4 Minuten und trocknen Sie fiir 20 Minuten.
» Sterilisieren Sie in einem Schwerkraft-Autoklaven bei 121°C (249.8°F) fiir 30 Minuten und trocknen Sie fiir 15 Minuten.
. Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze vor dem Offen des Autoklavs trocknet.
. Scannerspitzen konnen bis zu 150 Mal erneut sterilisiert werden. Nach Erreichen dieses Limits missen sie gemaf den Richtlinien im Abschnitt Entsorgung entsorgt werden.
. Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgangen nicht erreicht werden kann.

Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

A VORSICHT

Der Spiegel der Scannerspitze ist ein empfindliches optisches Bauteil, das mit Vorsicht behandelt werden sollte, um eine optimale Scanqualitét zu gewahrleisten.
Achten Sie darauf, ihn nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken die erfassten Daten beeintréchtigen kénnen.

. Wickeln Sie die Scannerspitze vor dem Autoklavieren in Baumwollgaze ein, um dauerhafte Spiegelflecken zu vermeiden.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung Ihres Autoklaven hinsichtlich der spezifischen Sterilisationsparameter.

. Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, einschlieRlich der Verformung der Spitze, die durch Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren verursacht werden, die nicht den oben genannten Richtlinien
entsprechen.

322 Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel kdnnen zu einer verschlechterten Scanqualitat und einem insgesamt schlechten Scanergebnis fihren.
In einer solchen Situation sollten Sie den Spiegel gemaf den folgenden Schritten reinigen:

0] Trennen Sie die Scannerkopf vom iE-Handsttick.
@ Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen und wischen Sie den Spiegel ab.
Achten Sie darauf, dass Sie Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den Spiegel sonst verfarben kann. Sie konnen entweder Ethanol oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

® Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch trocken.
® Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.
323 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des iE-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite (optisches Fenster) und -riickseite (Liftungséffnung). Reinigen und desinfizieren Sie
das Gerét nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektions|sung ist denaturierter Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

® Schalten Sie den Strom aus, indem Sie das Stromversorgungskabel vom Gerét abziehen.
@ Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des iE Handstticks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des iE Handstticks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung direkt in den Filter gieRen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab.
Wischen Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine tibermaRige Kraft an.
» Medit ibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
® Nachdem Sie den Filter gereinigt haben, setzen Sie die Abdeckung auf die Vorderseite des iE Handstlicks.
@ Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.
® Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.
® Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Reinigen Sie das iE Handsttick nicht, wenn das Gerét eingeschaltet ist, da die Fliissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen verursachen kann.
. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
B Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische Risse verursachen.
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324 Andere Komponenten

. Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

. Wischen Sie die Komponentenoberfléche mit dem Tuch ab.

. Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Wenn bei der Reinigung unsachgemaBe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kdnnen diese chemische Risse verursachen.

33 Entsorgung

A VORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt “3.2.1 Wiederverwendbare Spitze” beschrieben.
. Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.
. Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate. (2012/19/EU)

34 Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics prift automatisch auf Aktualisierungen, wenn die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software verdffentlicht wird, wird das System sie automatisch herunterladen.

4. Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und Schiden am Gerét zu vermeiden. In diesem Dokument werden die Worter WARNUNG und
VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie sie, einschlieRlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die
Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und VorsichtsmaRnahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und
die personliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das iE-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult ist. Wenn Sie das iE-System fiir einen anderen als den im Abschnitt “1.1
Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann es zu Verletzungen oder Schiden am Gerat kommen. Bitte behandeln Sie das iE-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und die Patienten befinden, gemeldet werden.

4.1 Grundlegendes zum System

Das iE System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerét. Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen vertraut, bevor Sie das iE installieren, benutzen und betreiben.

A VORSICHT

Wenn das Produkt in einer kalten Umgebung gelagert wurde, geben Sie ihm vor der Benutzung Zeit, sich an die umgebende Temperatur anzupassen.
Bei sofortiger Benutzung kann Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Gerats beschadigen.

. Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch beschadigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
. Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt.
Wenn Sie sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren értlichen Vertreter.
. Uberpriifen Sie das iE Handstiick und sein Zubehdr auf scharfe Kanten.
. Wenn der iE-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischsténder oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
. Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.
. Stellen Sie keine Gegenstande auf das iE-System.
. Legen Sie das iE-System nicht auf einer erhitzten oder nassen Oberflache ab.
. Blockieren Sie nicht die Liftungs6ffnungen an der Riickseite des iE-Systems. Wenn sich das Gerét tiberhitzt, kann das iE-System ausfallen oder kaputt gehen.
. Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf dem iE-System.
. Das iE Handstlick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten oder Fremdkorper eindringen.
. Ziehen oder biegen Sie das am iE-System angeschlossene Kabel nicht.
. Ordnen Sie alle Kabel sorgféltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am iE-System fiihren.
. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelméaRigkeiten zu suchen.
. Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des Benutzerhandbuchs fort.
. Wenn Sie die Spitzen auf den Boden fallen lassen, versuchen Sie nicht, sie wieder zu verwenden. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehangte Spiegel gelockert hat.
. Aufgrund ihrer zerbrechlichen Beschaffenheit sollten die Spitzen mit Vorsicht behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf,
die Z&hne oder de Zahnersatz nicht zu beriihren.
. Wenn das iE-System auf den Boden féllt oder es einem Stof} ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. Wenn das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen kann,
wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.
. Wenn das Gerat nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.
. Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um ordnungsgemaRe Funktion des iE-System zu gewahrleisten.
. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das iE-System beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der zustandigen nationalen Behérde des Landes oder der Region,
in der der Benutzer und der Patient wohnen.
. Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tiber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bésartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bdsartige Software wie Viren oder Wiirmer, die Ihren Computer schadigen) infiziert werden.
. Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher Informationen benutzt werden.
. Um eine elektrische Isolierung zu gewahrleisten und die elektrische Sicherheit zu gewahrleisten, wird eine Beschichtung aufgetragen, um das Gerét zu isolieren, aufer in den Bereichen,
in denen sich die USB-Anschliisse befinden.
. Uberpriifen Sie die Kennzeichnungen des Produkts, wie Zertifizierungssymbole oder Herstellerangaben, bei einer Beleuchtung von etwa 500 Lux, um eine klare Sichtbarkeit zu gewahrleisten.

Adéaquate Schulung

4.2
A Warnung

Bevor Sie Ihr iE System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des iE-Systems gemaR dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberpriifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.
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A

Wenn

A

Im Falle eines Gerateversagens

Warnung
Ihr iE-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

Entfernen Sie das Gerat aus dem Mund des Patienten und stoppen Sie es sofort.

Trennen Sie das Gerat vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

Anderungen am iE-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefahrden konnen.

Hygiene

Warnung

Tragen Sie fir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

A

Direkter Kontakt mit der Spitze.
Benutzung des iE-System am Patienten.
Beriihrung des iE-Systems.

Warnung

Das iE-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den iE-System bei einem Patienten benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

4.5

A

4.6

A

A

A

4.9

Sterilisieren Sie das iE-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.
Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

Elektrosicherheit

Warnung

Das iE-System ist ein Gerat der Klasse II.

Das iE-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-Strahlung ist gering und stért das umgebende elektromagnetische Feld nicht.

Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn Sie versuchen, die internen Teile des iE-Systems zu beriihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.
Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des iE-Systems und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit tiber das System verschiittet wird.

Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das iE-System.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im iE-System fiihren, welche das System beschédigen kann.

Bevor Sie das iE-System an das Stromnetz anschliefen, sollten Sie das iE-System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden.

Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das iE-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

Das iE-System verfligt nicht tiber eine physische Power-Taste. Schalten Sie den Scanner aus, indem Sie das Stromversorgungskabel ausstecken.

Die EMISSIONEN dieses Gerdts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenh&usern geeignet (CISPR 11 Klasse A).

Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.
Ziehen Sie nicht an den Stromversorgungskabeln, die Sie mit dem iE-System benutzen.

Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Gerats und des Patienten.

Augensicherheit

Warnung

Das iE-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.

Dieses helle Licht, das von der Spitze des iE projiziert wird, ist fiir die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten.

Im Allgemeinen kdnnen intensive Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven
Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe, Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erh6ht das Risiko von Sekundarunfallen.

Im Inneren des iE Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlangen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des iE Handstiicks bestrahlt und gelangt nicht nach aufen.

Das blaue Licht, das im Inneren des iE Handstiicks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Kérper unschédlich.

Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenldnge von 270 - 285 nm.

Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

Der Medit iE-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anfallen und Verletzungen kommen kann.

Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde, Medit iE nicht bedienen.

Explosionsgefahr

Warnung

Das iE-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Flissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das iE-System in der Nahe von entflammbaren Anasthetika benutzen.

Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

Warnung

Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das iE-System benutzen.
Mehr Informationen zu den mit iE benutzten Peripheriegeraten finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

Cybersecurity Sicherheit

Wenn ein Cybersecurity-Vorfall eintritt, benutzen Sie den Scanner und die Software sofort nicht mehr. Schalten Sie den Scanner aus und loggen Sie sich in der Software aus.

Melden Sie den Vorfall umgehend unserem Support-Team per E-Mail, Telefon oder tiber eine andere verfiigbare Kontaktméglichkeit. Die Kontaktinformationen finden Sie auf der letzten Seite des Benutzerhandbuchs.
Wenn Sie einen Vorfall melden, geben Sie bitte so viele Informationen wie moglich an, einschlieRlich des Zeitpunkts des Auftretens und aller ungewdhnlichen Verhaltensweisen, die Sie festgestellt haben.

Diese Informationen werden uns helfen, das Problem schnell zu [6sen.
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5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das iE-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des iE-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

L ische

Anleitung und H erklarung - Elel

Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Das iE-System benutzt HF-Energie ausschlieBlich fiir seine internen Funktionen.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen
in nahegelegenen elektronischen Geraten verursachen.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A

Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Das IE-System st fiir den Einsatz in allen Einrichtungen auRer Wohnbereichen und Einrichtungen geeignet, die
direkt an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude fiir Wohnzwecke versorgt.
Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen Ist konform

A Warnung

Das iE-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerat/System kann Funkstorungen verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geraten storen.
Méglicherweise sind AbhilfemaRnahmen erforderlich, wie etwa eine Neuausrichtung oder Verlagerung des Systems oder eine Abschirmung des Standorts.

52  Elekt

he Stor

. Anleitung 1

Das iE-System ist fur die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des iE-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und

he Storfestigkeit

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

+ 8kVKontakt £ 2kV, =4 kv,
+8kV, & 15KV Luft

=+ 8 kVKontakt 2 kv, = 4kV,
+8kV, & 15kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Béden mit einem synthetischen Material bedeckt sind,
wird eine relative Luftfeuchtigkeit von mindestens 30% empfohlen.

Elektrischer schneller
Transient / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kv fiir Stromversorgungsleitungen
+1kV fur Eingabe-/Ausgangsleitungen

2 kv fiir Stromversorgungsleitungen
1KV fir Eingabe-/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannungen IEC 61000-4-5

+0.5kv, =1 kV Differenzial-Modus

+0.5kV, =1 kV Differenzial-Modus

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder

+0.5kV, £1kV, 22KV Gleichtakt

+0.5kV, £1kV, £2kV Gleichtakt

Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruch in UT)

0% UT (100% Einbruch in UT)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder

fiir 0.5/1 Zyklen fiir 0.5/1 Zyklen p
ey IUrBlbEracni 1041 o i e e e
Stromversorgungs-Eingangsleitungen JHen . yKer . empfohlen, den iE-System Uber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
JEC61000.4-11 0% UT (100% Einbruch in Ut) 0% UT (100% Einbruch in UT) oder eine Ratterie zu betreiben

fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen .
Netzfrequenz Magnetische Felder Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten bei Werten liegen,

q 8 30A/m 30A/m die fiir einen Standort in einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 e N
charakteristisch sind.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Néhe Magnetfeldern im Frequenzbereich ?;%THZ ?gztAénl:Hz Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet und nur auf Oberfléachen
9 kHz bis 13.56 MHz Stérfestigkeit M 2 1Kz oM 2 1kHz von Gehdusen oder Zubehér angewandt, die wahrend des bestimmungsgemaRen
IEC 61000-4-39 ) i Gebrauchs zugénglich sind.

T5A/mM T5A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

ANMERKUNG: Ut ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
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. Anleitung 2

Empfohlene Trennungsabstande zwischen tragb und und dem iE

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

Maximale Ausgangsleistung IEC 60601-1-2:2014
desT itters [W]
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung geschatzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

o
. Anleitung 3 S
Das iE-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des iE-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.
Anlei und t llererklarung - Elel gnetische Storfestigkei
Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht néher an einem Teil des Medit
Auéfxgﬂfﬁﬂéaﬁ;ig /’\\Ar:;teur 3Vrms iE Systems, einschlieRlich der Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand zuldsst.
Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die Frequenz des Senders gilt.
Empfohlener Trennungsabstand (d):
Leitungsgebundene RF d=12/P @
IEC 61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007

d=12/"P 80 MHz bis 800 MHz
d=2.0/P80MHzbis 2.7 GHz
|IEC 60601-1-2:2014
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vims d=20/P80MHzt0 2.7 GHz
In ISM-Bands Amateur
Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische

Standortuntersuchung ermittelt wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen. In der Néhe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Storungen auftreten:

Abgestrahlte HF-EM-Felder

, ()
1EC 6100043 3V/m 80 MHz bis 2.7 GHz 3V/m A

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6.765 MHz bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40.66 MHz bis 40.70 MHz.
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. Anleitung 4

Das iE-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des iE-System benutzt werden. Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerate kommen.

Anlei und t llererklarung - Elel gnetische Storfestigkei
Priifung der Storfestigkeit Band?” Dienst” Modulation IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad
380 -390 MHz TETRA 400 Puls-Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Abweichung 28V/m 28V/m
1kHz Sinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls-Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Annaherungsfelder durch
drahtlose RF-Kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

/A warnung

Das Benutzen des iE neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kann.

Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerét und die anderen Gerate zu beobachten, um zu tiberpriifen, ob sie normal funktionieren.
. Das Benutzen von Zubehr, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das iE angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

1 Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
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6. Spezifikationen

Handelsname iE
Packung Einheit 1Satz
Leistung 5V==3A

Klassifizierungen zum Schutz gegen
elektrischen Schlag

Klasse Il, Typ BF Angewandte Teile (wiederverwendbare Spitze)

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.

Handstiick (einschlieRlich mittelgroRer Spitze)

GroRke 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
Gewicht 165¢g
Wiederverwendbare Spitze
GroR 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)
Abmessung - Volle Spitze
Mittel 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Grofy 269x19.7mm (BxH)
Abmessung - Spitze Kopf
Mittel 224x163mm (BxH)

Kalibrierungswerkzeug

GroRke 160x48.5mm (Hx @)

Gewicht 205g

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen
Temperatur 18-28°C(64.4-824°F)

Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)

Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)

Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 -80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1200hPa

grenzwerte pro Umgebung
Umgebung Krankenhausumgebung
Geleitete und abgestrahlte RF-Emissionen CISPR11

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd

“ Medit Corp.

Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd

19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com

Tel: +82-02-2193-9600
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ZXETIKA JLE AUTOV TOV 08NY6

ZUpBacn og autév tov 08nyd

Autog 0 08nyd¢ xpnotporolel Stapopa cUpBoAa yLa va emonudvel onpavtikeg TAnpodopieg, yia va SlacdpahoTel n owatr) Xprion, va anopeuxBet 0 TpauUaTopdg Tou XpAotn kat o€ AAAOUG, Kat va arodeuyBel n {nuid tng
8oktnotag. Ot éwoleg Twv OUHBEAWY TIOU XpNotLHoTIoloLVTaL TIEpypadovTaL TIApaKATW.

A MPOEIAOMOIHEH

To oOpBolo MPOEIAOMOIHEHE untoSetkvieL TApodopieg TTou, £V ayvonBoly, UMopouy va 08nyRoouY ae évav KivELVo TPAuHATIOHOU HEGaiou pioKou.

A MPOZOXH

To oUpBolo MPOXOXHE umoSelkvuet Thnpodopieg aodaleiag Tou, eav ayvonBoly, Hropoly va odny oouy ot évav ehadpy kivEuvo Tpaupatiopo, UAKWY {npwv 1 BAABNG oto ovotnua.

A
—Q_ZYMBOYI\EZ

To oUpBolo ZYMBOYAQN uroSetkvet UToSe(EeLS, cUHBOUAE, Kat TIpOoBeTe TAnpodopleg yia T BEATLOTN AetToupyia TOU CUCTARATOG.

1. Elcaywyn Kat Emokémnnon

11 MpoBAemtopevn Xprion

To obotnpa tou iE eivat évag 3D EVE0OTOHATIKAG GapWTNG TIOU TPOOPIZETaL yLa Ty PndLaki Kataypadr) Twv TOToyPadLKLV XAPOAKTNPLOTIKWY TwV SOVILWY KAl Twv YUpw LOTWV. To cUoTtnpa tou iE apdyet 3D 6apwoELS yia
XPNON OF OYEBLA0HO HE UMIOAOYLOTH KAl KATAOKEUK| OSOVTIATLKWY QTOKATACTATEWV.

1.2 “Ev8elgn yua xprion

To ovotnpa tou iE Tipoopidetat yLa tn aépwon Twv EVE0OTOHATIKWY XAPaKTNPLOTIKWY Tou aoBevouc, Alapopol TIapayovTeg (EvS00TopaTiko TIEpLBANNOY, N TEXVOYWLOIX TOU XELPLOTH) KAl N EPYACTNPLAK) POI) EPYACLWY) UTOpEL
VA ETINPEAOOLY Ta TEAKA ATIOTENEOATA 0APWONG KATA Tr) XPron ToU 0UCTAKATOG iE.

1.3 Avtevdeigelg

To ovotnpa tou iE Sev ipoopiZetat va XpnotponotnBel yia tn Snoupyia EKOVWY TNG ECWTEPIKNAG SOHIG TwV SOVTLLV 1) TNG OKEAETIKNAG SOWAG oTAPENG.

14 Mpogévta Tou XELPLoTH

A NPOZOXH

To ovotnpa tou iE €xeL oXeBIAOTEL yLa XPron aMo ATOA KE EMAYYEAIATIKEG YWWOELG 0TV 0SOVTLATPLKI) KAL TNV 0SOVTLATPLKI| EpYAoTnpLaKn Texvoloyia.

. O XpAOTNG TOU CUCTAPATOG ToU IE Elvat aroKAELTTIKE UTTEUBUVOG YLa TOV TPOGELOPLOHO TOU KATE TIOGOV QUTH N CUOKEUI £lvat KATAAANAN yLa TV GUYKEKPLUEVN TIEPTTIWON Kal Teplotacn tou aoBevr).
. O XpAOTNG eival amokAELOTIKG UTIEUBLVOG YLa TNV akpiBELa, TNV TANPATNTA KAt TNV ETIAPKELD GAwY TwV SeS0pEVWY TIoU £X0LV eloayBel armd To cUOTNWA TOU iE kat TOU TIAPEXOHEVOU AOYIOHLKOU.
O xpnotng Ba mpemet va eAéyEeL Ty akpiPela Twy amnoTteAeopATwY kat va a§loAoyr|oeL KABE HEPOVWHEVN TIEPITTWON.
. To oUotnpa Tou iE TPETEL va XPNOLHOTIOLELTAL CUHGWVA HE TOV GUVOSEUTIKO O8Nyd XpRong Tou.
. H akatéMnAn xpron f XELPLOHOG TOU CUOTAPATOC To IE Ba aKUPWOEL TNV eyyunon Tou.
Edv xpelaleote emuréov TANPohopleq OXETIKA HIE Tr) OWOTH| XPHON TOU CUCTAHATOG TOU iE, ETIKOWWVAGTE HE TOV TOTIKO 0ag Slavopéa.
. O XpNOTNG Sev ETUTPETIETAL VA TIPAYHATOTIOOT) TPOTIOTIOLTELG 0TO 0UOTNHA TOU iE.
1.5 Z0pBoha
Ap. ZOpBoAo Neprypadny

TelpLakog aplBpog

2 laTpLKr| CUOKEUN

3 Huepopnvia mapaywyr
Kataokeuaotrig

5 Mpocoxf

Mpoelsomnoinon

QB> EL[FE

AlaBacte tov 08Ny XpAong

o
e
m

Zrpavon Eupwdikig Zuppopdwang

9 E€oualoSotnpévog avtimpoowTtog atnv Eupwnaikr| ‘Evwon
10 TUmog BF Tou epappOOHEVOU EEQPTAUATOS

11 fua WEEE

12 Zuvtayoypadovpevn xpron (HMA)

13 TAua MET

14 i AC

15 === DC

16 ‘"XM Meploptopdg Beppokpaotag: -10 - 50°C (14 - 122°F)
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Meploptopdg vypaoctiag

H
©,

oo

18 nm_@ Meploptopdg atpoodarpikic meong

19 I EvBpauvato

20 f AATNPAOTE OTEWO

21 ﬂ Mpog ta mavw

22 % ‘Opto otoiBagng: 14 erntreda

23 [:E] ZupBoUNEUTELTE TG 08NyiES Xpriong

24 EE Zfpavon aglohdynong oupudpdwong Hvwpgvou Baoeiou (UKCA)
25 E€ouatodotnpévog avtinpoowtog otnv EABetia

2 E€ouolodotnpévog avmpoowog oto Huwpiévo Baoiielo
21 EI APLBLGG HOVTEAOU

28 Moootnta

29 MOVaSIKG QUayVWPLOTIKO OUOKEUR

pnlna

1.6 Emiokémnon s§aptnudtwy tou iE

Ap. EgGptnpa (Ap. povtédou) Mooétnta Ewovoypddnon
XetpohaBn iE
! (MO8-iE) T
Kéhuppa xewpoaBng iE
2 (MO1-HC1) T
c . , , ]
3 TIQVAYPNOLLOTIOL OO AKPO (Meydho) 2
(MO1-RTL) |
. . . ]
4 Enavaypnotporototpo akpo (Meoato) 2 1
(MO1-RTM) H
Epyahelo BaBpovopnang
5 (MO1-CT1) T B
6 Movtého eEaoknang 1 Tep. Row i
Bdon emdpavelag epyasiag
/ (MO1-DO) s -
Baon otpi&ng tolyou |
8 (MOT-WH1) s
9 Kahwsto tpododooatag (2.5 m) 1 Tep. @
10 Kahwsto tpododoatag (2 m) 1 Tep. @
USB dphaodkt
" (NepthapBavetal mpdypapipia eykatdotaong tou Medit Scan for Clinics) T -
12 08nydg xprotn 1 el 7|
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1.6.1 Mp6obeta eEaptiipata (MwAolvtal XwpLotd)
Ap. EEGptnpa (Ap. povtédou) Mooétnta Ewovoypdadnon
c . , . ]
1 TIAVAXPNOLLOTIOL OO AKPO (MeyaNo) 41
(MO1-RTL) -
. . . ]
5 Enavaypnotporonotpo akpo (Meoato) 4
(MO1-RTM) W
. ‘Ola ta eEaptApata mou avaypadovtat ota 1.6 kat 1.6.1 Propoly va ayopastoly Xwplotd.
. H StaBeotpdtnTa twv 50V TIPOG TIWANGI UMopEL va SladépeL avahoya He TV eyypadr) LaTPOTEXVONOYLKWY TIPOIOVTWY OE KABE XWpa f TEEPLOXN.

MNapakahoUE emKowWwvOTe pe T Medit /) Tov ToTiké oag SLavopéa OXETIKE HiE Tr) SLABECLUGTNTA CUYKEKPLHEVWY TIDOIOVTWV.

A MPOZOXH

AaTNPROTE TO HOVTENO EEAOKNONG OE SPO0EPS HEPOG HAKPLA aTTO TO AEDT €KBEDT 0 NALAKO G, Eva armoxpwHaTIoéVo HOVTENO e6A0KNONG UMOpEL va EMNPEACEL Ta aTOTENéaATa TNG Aettoupyiag eEaoknong.
. To Medit Scan for Clinics epi\apBavetat otn povada USB. Autd To Tpoidv elval BEATLOTOTONHEVO Yia XPrion GTOV UTIOAOYLOTH) KAl SEV OUVLOTATAL I XPr0T) OE GANEG CUOKEUEG,
Mnv XpnotpoToLeLte Tirota GMo £Ktog arnd tn BUpa USB. Mrtopet va TipokahéoeL Suohettoupyia f upkaytd.

. To pkpd emavaypnatporoloUpevo akpo (MO1-RTS) Sev eivat oupBatd pe to oUotnua iE.

17 PUBLON TOL GUGTAATOG ToU iE

174 Baokéq pubuioelg tou iE (Medit Plug & Scan)

Mropeite va ouvséoete to iE ameuBeiag o uTtohoyath
He to KaAwSLo Tpodosoaiag.

] G G O 0 O G
OO L LT
EEEEn! ]
L OCOOCOC
RN

L oo

Artevepyortoinan tou iE

‘Otav amoouvséete To Kahwdlo Tpododoaiag, 0 capwTrg amevepyoToLeiTat.

Ekkivnon tou iE

@ Zuvb€ote o IE OTOV UTIONOYLOTH) 0QG HE TO KAAWSLO
M Tpododoaiag kat 0 capwtig Ba evepyortotnBetl autdpata.

®

"
_—

Bdon emupavelag epyaciag

@

Bdon otipt§ng toixou

‘Otav undpéet tpoodooia, To Tiow pwtdkL LED avaPeL.
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2. Medit Scan for Clinics ETtiokéminon

21 Ewcaywyn
To Medit Scan for Clinics Tiapéxet pua Gk Tpog To Xprotn Slemadn epyactag yia tny PndLakr) karaypadr) Twv TOMoypadIKuY XAPAKTNPLOTIKWY TwV SOVTLLV KAl TwV YUPW LOTWY XPNOLHOTIOWVTAG To oUotnpa iE.
22 Ewoaywyn

Ot akéhouBeg Aettoupyieg kat urnpeoieg Sev unootnpidovtal and autod To HOVIEAO 0apwIn:

. Medit Link Express kat Medit Link Express yia Mac
. Air Mouse

23 Eykatdotaon

231 ATIALTICELG CUOTAUATOG

MPOTEWOHEVEG ATIALTITELG CUOTAMATOG

Windows macOS
DopnTég uTtoAoyLaTIG Emitpanédlog uttoAoyLotiig DopNTOG/ETLTPATIELOG UTIOAOYLOTIG
Intel Core i7 - 14700HX
I Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
ntel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
) Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
EmteGepyaotng M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁjég& 0{;?!222%)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
Mvfn RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB 1) ieploodtepo) 2
*ZupBato pe Medit Scan for Clinics v1.13.3 ) vedtepn €kSoan. E
Kapta NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB i ieploodtepo) . =
Vpaptkwv NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB 1) Tieptoodtepo)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1) teptocdtepo)
*To AMD Radeon &ev umootnpiletat.
Nertoupyikd Windows 10 64-bit . P .
alotnua Windows 11 (cuviotartat yia Intel Core 12n¢ yewidg 1y vedtepoug) Sonoma 14, Sequoia 15 fj vedrepn éSoon

EAGyL0TEG ATTALTOELG SUOTAATOG

Windows macOS @

DopnT6g UTIOAOYLOTIG ETtitpamédLog uttoAoyLotiig DopnTOG/EMTPATIELOG UTIOAOYLOTIG
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
et A Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
Esepvacte M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600

Mufjn RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1) Tteptoodtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1| Tteploodtepo)
VPahLKwy NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1) TtepLocdTtepo) )
*To AMD Radeon 8ev umootnpiletat.

Aettoupyikd Windows 10 64-bit

alotnua

Windows 11 (cuviotdtat yia Intel Core 12n¢ yevidg r veotepouc)

Sonoma 14, Sequoia 15 ) vedtepn €kSoon

g .“::)

||Q

0 TIG AKPLBELS Kall EVNEPWHIEVEG ATTALTIOEL CUOTAKATOG, ETILOKEPBELTE TNV LoTooeNiSa www.meditlink.com.

XpnoHoTIoLoTe évav UTIOAOYLOTH Kat pita 08dvn TiotoTtotnpéva oupdwva pe to IEC 62368-1 () To IEC 60950-1), To IEC 55032 kat o IEC 55024.

Ta amoduyr| NAeKTporAngiag, CUVSETTE TOV UTIOAOYLOTH| HOVO o€ Tpododoaia pe KatdNAnAn velwaon.
BeBawBeite 61t To Puopa Tpodhodoaiag Tou UTIOAOYLOTH) Eivat EUKOAA TIPOOPBAGLHO aVA TTAGA OTLYH.

IO

H ouokeun evbéxetat va nv Aettoupyel 6tav xpnatoroleite kahwdla SladopeTikd ard To kahwdlo USB 3.0 Tou mapéxovtat aro tnv Medit. H Medit Sev euBuvetat yia tuxdv TipoBAAaTa Tou Tipokahobvtat
arnd kahwdla SLagopeTikd artd To kahwdlo USB 3.0 Tou Tapéxetat and tny Medit. @povtiote va XpnotyoTtou|oete Jévo To kahwdlo USB 3.0 Tiou mep\apBAVETaL oTo TIAKETO.
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232 08ny6¢ eyKataoTtaong AoyLopLKoU
® FuvSéoTe TV KAEWOTH povasda yia to USB ¢phacdkt og évay UTIohoyLaT.
@ Extehéote To apyeio eykatdotaong.

ETIEETE T YAWOOQ £YKATAGTAONG KAl KAVTE KALK OTO «Nexts.

ETiAéETe ToV TIPOOPLOKO TNG EyKaATAoTaoNG,

ALaBAOTE TIPOCEKTIKA TO «License Agreement», latfote oTo «I agree to the License terms and conditions», kat oTn cUVEXELT, KAVTE KAk TNV TiAOVr| «Install».
H 8Ladikaoia tng eykataotaong HMopel va SLapkEoeL ApKETA AETTTA. My aTTeVEPYOTIOLYOETE TOV UTIOAOYLOTH| LEXPL va oAoKANPwBEL ) eykatdotaon.

AU ohoKANPWOEL N EYKATATACN, EMAVEKKIVAGTE TOV UTIONOYLOTH Yia va SLacalioeTe T BEATLOTN Aettoupyia Tou TIPOYPAUHATOG,

.
@

QeO©®

'Q' H eykatactaon Sev Ba mpaypatorotnel edv to cuotnua Tou iE Sev elvat cuvsedepgvo o UTIOAOYLOTH. MapakaNOULE, QTTEVEPYOTIOLATTE TOV OapWTH TIPLY EEKWVATETE TNV eyKaTAaTacn.

233 Medit Scan for Clinics 08nyog xpnotn
Avarpegte otov 08nyd xpnotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mevou > 08nyog xprotr.
24 Mnvipata odpdipatog

To ovotnua oapwtr| Medit iE epdaviZel pnvipata ohAAUAToG, ETITPETIOVTAG OTOUG XPAOTE Va avaywpl{ouy Slatobntikd tny katdotaon Tou hardware kat Tou OUGTAPATOS,
Optopéva pnvupata mepthapBavouv AUoeLg Tiou BonBolv Toug XproTeg oTny autodldywwan Kat T emiluon TpoBANHATwY.

Ta pnvopata ohpaAUaTtog Tapouctdloviat o€ armo KelHEVO Kat CUMTTANPLIVOVTAL HE EIKOVEG OTToU XPeLadeTat yia va BEATWOEL n katavonan.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically re n nn in.
ess the "Retry” button. Device will automaticallyreboot and try to connect aga Turm Off the Exrernal Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

- If connection problem persists, please contact your service provider. §
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

:
A MPOZOXH

Edv oL 08nyleg Tou Tiapéxovtal oto HvUpa ohAAUaTog Sev eAUOLY TO TIPOBANC, ETIKOWWVITTE LE TOV TOTIKS SLAVOLER OTTO TOV OTOLO ATTOKTAOATE TO CUCTNWA 0apwTr| f) oTn SlebBuvor support@medit.com.

3. Zuvtipnon

A MPOZOXH

H ouvtApnon tou eE0TALOHOU TIPETTEL Val TpAYHATOTIOLELTAL POVO and UTIAMNAO Tng Medit Ay Tatpeia kat TPoowrikd He Tiatoroinon and tny Medit.
. [EVIKGTEPQ, OL XPAOTEG S€V UTIOXPEOUVTAL VA EKTEAOUV EPYacieq oLUVTAPNONG OTO cUoTNHa iE eKToG ard tn Babuovopnan, Tov kabaplopo, Kat Ty anooTelpwor.
Agv anattolvTal TIPOANTTTLKES, ETIOEWPIOELS Kat G TAKTKE) OUVTAPNON.

31 BaBpovéunon

Aratte(tat mepLodikn BaBpovopnon yia Ty mapaywyr| akptBuv 3D poviéhwy. Oa TpEmeL va ektehelte BaBpovopnon otav:

. H Towdtnta tou 3D povtéhou Sev givat agLemiotn f akpLBriq OTav yIvetat GUYKPLON HE TIPONYOULEVA AMOTEAETHATA.
. OL eI BAMOVIIKEG OUVBIKEG OTIWG 1) BepHoKpaaia €xouy aMAgEL
. H mepio&og Babuovopnang éxet Anget.

Mropeite va oplogte tv Tepiodo Babuovéunong oto Mevou> PuBiceig> MeploSog Babpiovopnang (HUEPEC).

g .,(:3

O mivakag Babpovéunong eivat éva evaiodnto atouyeio. Mnv ayyiZete tov mivaka ameubeiag. EAéyEte Tov Tivaka Babpoveunong dv n Stadikaoia BaBpovépnong Sev ekteleitat owota.
Edv o miivakag BaBpovépnong elvat LOAUGLEVOC, ETTIKOWVWVIOTE HE TOV TIAPOXO TWV UTINPECLIV OQg.

Edv To epyaheio Babpovounong extebel yia peydho xpoviko Slactnua ot XapnAatepes Beppokpacteg ard Tig cuotdaelg tng Medit Tiou avadépovtat oTig o8nyieg xprong kat anoBAKeUonG, N TEPLOTPOLKT kivnon
NG OUOKEUI|G Urtopet va TeBel o€ kivbuvo. Ze auTry TV TEpiTTtwon, n Blatn TEpLoTPOdr) TNG CUOKEUNG UMOPEL vat TIPOKAAETEL L. Ma va TO amodUVETE, SLATNPMAOTE T CUCKEUI BABHOVOHNONG 0TNV GUVIOTWHEVN
Beppokpaaia TepBANNOVTOG TIpWY TN XPAan.

20G OUVIOTOULE Va eKTeNE(TE BaBpoVOpNoN TIEPLOSLKA.
Mropeite va opioete v Tepiodo Babpovopnong péow Mevou> PuBpicelc> MepioSog Babpovounong (HpEpeg). H mpoemiheypevn mepiodog Babpovopnong eivat otig 90 npepeC.

311 Mg va kavete Babpovopnon tou iE
® Evepyorolrote to iE kat ekkwnote to Medit Scan for Clinics.

S

Extehéote Tov O8ny6 Babpovopunong oto kAtw HEPOG Tou KUPLOL Tivaka TN ypappg epyaieiwv ato Medit Scan for Clinics.

) Mpoetodote to pyaleio BaBpovépnong kat tn xetpohaprn tou iE.

Tuplote tov emhoyéa Tou epyaletou Babuovdpnang otny apxiki 6éan.

TomoBetrote TN XelpoAapr tou iE oto epyaleio BabBpovopnong.

Kavte KAk oto «ETtopevo» yia va §ekwroete tn Stadikaota Babuovopnong.

Edv 1o epyaleio Babpiovopnong €xet tomoBetnBel owotd otn owotr| Béan, To ouoTnHa AapBavel autopata SeSopéva.

‘Otav ohokhnpwBet n An SeSopiéviov amd Ty apxLkr Béon, yuplote Tov emhoyéa oty endpievn Béan.

Enavahdpete ta BApata €wg kat Ty teheutaia Béor.

‘Otav ohokAnpwBEL n A SeSopévwy ard Ty teheutaia Bon, To oloTnUa UoAoyiZeL auTOHATa Kat epdaviZel ta anotehéopata tng BaBpovopnong.

@

¢

@

BEOEeO®
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32 Awadikaocia p O AU amnoo’

321 ETtavaypnaoLpomoLiaLpo akpo

To ENAVayPNOLYIOTIOU|OLHO AKPO XPNOLOTIOLELTAL EVEOTTOHATIKG KATA TN SLAPKELA TNG 0dpWonG Kat TIPOOPIZeTaL yia TIEPLOPLOKIEVN EMaVAXPNOLOTOINaT.
Mptv amd tnv enavaypnotpionoinon Hetaglh aoBeviy, To dkpo TIPETteL va kaBapiZetal Kat €ite va amoAUpaivVeTat £(Te va aMOCTELPWVETAL, YLa TNV amoduyn SLacTaupovHEVNG HOALVOTG.

KaBaplopog kat aroAbpaven

. Mpogtowpdote éva Stalupia kabaplopou.
» ADCLWOTE €Val VEVIKO OUSETEPO KABAPLOTIKG OE avahoyia 1:100 Tipw amd tn xpnon.
. KaBapiote ta emavaypnatpoolioa drkpa e éva Slahupa kabaptopol kat pia Bovptaa.
» BePawBette 6Tt 0 kaBpedtng Tou dkpou elvat eviehuwg kaBapdg kat xwpic AekéSeq. Edv o kaBpédtng Selyvel Aekaopévog f opyAwéng, emavardBete t Stadikacia kaBaplopol.
A NPOZOXH
» To EMQVAXPNOLUOTIOLOLO GKPO EXEL TIOMUTINOKN SO KaL O QUTOHATOG KABAPLOWAG HMOpEL va pnv emttuyeL TAPn KabapLopo. EMopévwe, Hnv kabaplZete To EnavaypnotHOTO OO GKPO OE QUTOHAT

OUOKeUN KaBaplopou.

. ZETOVETE TO ETTAVAXPNOLOTIOL OO AKPO TPELG GOPES HIE KABaPS VEPO.

. Adatpéote Ty uypaoia e pLa XapTOTIETOETA Kal adroTe Va OTEWWOoUY TEAElwG e Beppokpacia Swiatiou yia touhdyLotov 80 Aemta.

. ATIOAUHAVETE Ta ETIAVAYPNOLOTION|OLUA AKPA XPNOLHOTIOWIVTAS ATIOAUHAVTLKS TIOU TIEPLEXEL 15% ) AlyOTEPO LOOTIPOTIUAKT) GAKOBAN (IPA) yia 1 AeTTto.
2T ouvéxela, BeBawwbeite dTt €xouv oTEWWOEL TEAelw o€ Beppokpacia Swpatiou yia ToUAdXoTov 5 AeTttd.
» [1pW XPNOLHOTIOW|CETE €va AMOAUHAVTIKO TIPOTOY, QUATPEETE OTO EYXELPISLO XPrONG TOU TIPOLOVTOG yia OWOTA XPHan.
» Mropeite va Bpeite tn Mota pe Ta TPOTEWGHEVa arnoAupavtika oto Kévrpo BorBetag tng Medit otn StebBuvon hitp://support.medit.com/hc.

KaBaplopdg & Amooteipwan

. ONoKANPWOTE T Sladlkaota kabapLopol Tou TEEPLYPAPETAL TTNY TIAPATIAVW EVOTNTA.

. Etodyete T Akpo o€ pia Brikn amootelpwong aro xapti kat oppaylote to, BeBatwvovtag Ot eival aEpOOTEVES, XPnOUYIOTIOLOTE E(Te pia aUTOKOMNTN 1 pia Beppoodpayiopiévn Brkn.

. ATIOOTELPWOTE TO TUNYHEVO AKPO OF €V QUTOKAATTO OTLG aKGAOUBEG UV KEG:
» ATIOOTELPWOTE OE QUTOKAELDTO Baputntag otoug 135°C (275°F) yia 10 AeTttd Kat oteywwote yia 30 Aered. z
» ATIOOTELPWOTE OF AUTOKAELOTO ATHOU XUTPWY TIECEWG 0TOUG 134°C (273.2°F) yiat 4 AETTTd Kat OTEWWOTE yiat 20 AeTttd. 2
» Armoatelpwote oe autdkheloto Baputntag otoug 121°C (249.8°F) yia 30 AerTtd kat oTeywwoTe yia 15 Aetrad. a

. XPNOLHOTIOLOTE évat TIpGYPapa AUTOKAGOTOU TIOU GTEWWVEL TNV TUALYHIEVN QLX) TIPLY QVOIEETE TO QUTOKAATTO.

. Ta Akpa ToU 0apWT) UMOpOUV va AMooTelpwBOoLV £k VEOU €wg kat 150 ¢popég. Metd tnv emiteuén autou tou opiou, Ba TpéTeL va aroppldBolv oUpdwva Ke Tig 08nyleg otny evotnta andppupng.

. OLxpdvot kat ot Beppokpactieg Tou autokKAGoTou evbéxeTat va Sladgpouv avahoya HiE Tov TUTIO KAt TOV KATAOKELAOTH| ToU. [1a T0 AGyo QUTO, EVEEXETAL VA PNV UTTOPEL va AMOSWOEL OTO HEYLOTO ApIBHO AELTOUPYLWY.
AVaTPEETE OTO EYXELPIBLO XPrIONG TOU KATAOKEUAOTH TOU QUTOKAAGTOU TIOU XPNOLHOTOLELTE YLa VAl SLATIOTWOETE £QV TANPOUVTAL OL AALTOUHEVES TIPOUTIOBECELS.

A MPOZOXH

. O KaBpéPTnG ToU AKPOU TOU 0apwTr| aToTehe éva euaioBnTo oTTTiké eEaptnpia Tou Ba TIPEEL va XeLplleaTe pie TpoooyN yia va SlaodaNoTel n BEATLOTN ToLdTNTA 0ApWOnG.
MpocgEte va pnv to EUOETE 1) To AepLCETE, kabuwG oTroladnmoTe npd ) KNASEG UMopoly va eMnpedcouy ta SeSopEva TIoU AToKTOnKav.

. TUNETE TO AKPO TOU 0apwTr| HE BAUBAKEPH YaZa TipW amd Ty AnooTElpWON O QUTOKAUOTO, VLA TNV ATOUYI| HOVLLWY AEKESWY aTOV KaBPEDTN.
AvatpeETe oTo eyXeLp(SLO AElToupyiag TOU AUTOKAUOTOU 0 LA OUYKEKPLEVES TIAPAUETPOUG ATIOOTEIPWONG,

. Ta akpa o €xouv kabaptoTet, armolupaveet kat arootelpwBel Ba TIPETEL va apapeivouy OTELPWHEVES LEXPL Va XpnatpoTonBoly otov acBevr).

. H Medit Sev euBUvetat yia onoladi|rote {nid, oUUTEPAApBAVOHEVNG TNG TIAPAUGPGONG TOU AKPOU, Tou TIpokaettat artd Sladikaoteg kaBapLopoy, anoADUAVONG f) AMOOTEIPWONG ToU SV CUMHOPhWVOVTAL LE TIG 08Nyieg @
TIOU TTEPLYPAGOVTAL TIAPATIAVL.

322 KaBpédtng

H mapouatia akabapotuv i AekéSwv atov KaBpedtn Twv Akpwy UTMopEl va 08nyfoeL OE Kakn TIOLOTNTA 0ApWAONG KAl O YeVIKE KaKI EUTELpia 0apwang.
€ TETOLEC TIEITTTWoELS, Ba TipéTtel va kabapioete Tov kaBpédtn akolouBuwvtag Ta mapakdtw Bruara:

® ATIO0UVEETTE TO GKPO TOL CapWTr amod T XetpoAap tou iE.

@ MpocBéate ahkodAn oe kaBapd Tavi A GE UMATOVETA KaL OKOUTHLOTE Tov KaBpedTn. BeBawbelte 6Tl xpnotpomoteite kabapr aAkodAn aAhwG Utopet va AekLaoeL Tov kaBpédtn.
Mropelte va xpnotponooete elte albavon ette pomavon (Bul- / TIPOTIUAK GAKOGAN).

® STEWLIOTE TOV KABPEDTN XPNOLHOTIOLIVTAG €va aTeWO Tiavl XwplG Xvousia.

@ BePawwBette 6Tt 0 kabpedtng Sev TepLéxeL okovn kat ives. EmavaldBete T Stadikacia kaBaplopo, edv elvat amapattnro.

323 XelpohaBn

Meta tn) Beparteia, kabBaplote Ka aroAUHAVETE ONEG TIG GMEG ETILGAVELEG TG iE XELPOAABNG, EKTOG ATIO TO UMPOCTIVO HEPOG (KABPEDTNC) KaL TO AKPO (OTEG E§AEPLOLIO).
O kaBapLopdg kat n armoAVHavon TIPETTEL Va YIVETAL |E T GUOKEUR QMEVEPYOTIOLNHEV. XPrOLHOTIOLOTE Tr) CUOKEUT| HOVO ApoU OTEYWITEL EVIEALG,

To TipoTeWSHEVO SLAUPA KABAPIOHOU KAl AMOAUHAVONG Eivat HETOUCLWHEVN AAKOOAN (ABUALKT) GAKOGAN 1} atbavon) - Tuttka pe 60 - 70% Alc/Vol.
OL yevikeg Sladikaoieg kaBaplopol kat amoAUHavong €Xou we &G

0] ATIEVEPYOTTOLAOTE TNV TpodoSoaia amoouvséovtag to kahwdlo tpododootag amd trn oUoKeUN.
@ KaBapiote to piktpo oo prpootvé akpo TG XelpohaBng tou iE.
» Edv ntpooBeoete alkodAn areubeiag oto diktpo, propel va SlappelioeL oTo ECWTEPLKS TG XELPoAaRr Tou IE Kat va TipokahéoeL SuoAeLtoupyia.
» Mnv kaBapiZete to piktpo poobEtovtag ahkodAn f Slihupa kabaplopol areubelag oto diktpo. To diktpo TPETEL va okouTILOTEL arahd He éva BapBAkt f) éva HAAAKS TIavi BEYHEVO [E GAKOOAN.
Mnv oKoUTTI{ETE HeE TO XEPL KAl NV aoKelte UTEpBONKN SUvapn.
» H Medit Sev eivat uttelBuvo yia Tuxdv {nuid ) Suohertoupyia Tou cupBaivel katd Tov kaBapLopd Tou Sev akohoUBEL TIg Ttaparavw o8nyieg.
® AdoU kaBaploete 1o HATPO, TOTIOBETAOTE TO KEAUMA OTO UTPOOTVO LEPOG TG XELpoAaBng iE.
@ MNpocBEaTte To amoAUHAVTIKS OF €va HAAaKS, Xwpig XVoUusl, Kat pn ALaviikd mavi.
® TKoUTIOTE TNV EMPAVEL TOU 0aPWTH| HE TO TIavi

® STEWWOTE TNV ETULPAVELT HIE Eva KaBapO, OTEWO, XWPIG XVOUSL KaL Un AELQVTLKO Tiavi.

& MPOZOXH

. Mnv kaBapiZete T xewpohapn Tou iE GTav N GUOKEU Evat EVEPYOTIOLNEVN KABLIG TO LYPO UMOpEL va ELOENBEL 0TO 0apWTN Kat va TPOKAAETEL Suahettoupyia.
. XPNOLHOTIOL|OTE Tr GUOKEUN HOVO adOU TTEWWOEL EVIENWG,
. XNHKEG PWYHEG WTTOPEL val EPGavioTolV €AV XpnotpoTiololvTat akatdMnAa Slahipata kabaplopol kat aroAUHavong Katd Tov kabapiopo
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324 AN\ oUOTATIKA
. Pi&re 0 Stéupa kaBaplopoy kat amoAUHavang oe éva HaAako Tiavi, Xwplg Xvoust, Kat pn Aelavko.
. ZKoUTOTE TNV EMLAVELA TOU EEAPTARATOG HIE TO TIavL.
. STEWWOTE TNV ETUAVELQ HE €va KaBapd, OTEWO, Xwpig XVoUSL kat Hn AELVTIko Tavi.
A NPOZOXH
. XnHKEG pwyHEC Hopet va epdaviatoly eav Xpnotporolovvrat akatéhnia Stahvpata kabapLopo kat anoAUpavong Katd tov kadapLopo.

33 Amoppippata

A MPOZOXH

To AKPo ToL 0apPWTH Ba TIPETTEL VAt AMOCTELPWOEL TIPLY TO TIETAEETE. ATIOOTELPLIOTE TO GKPO OTIWG TIEPLYPAPETAL TNV EVOTNTA «3.2.1 ETIaVaYPNOLUOTIOOLO GKPO ».
. METAETE TNV ALy ToL 0apwTn OTiwg Ba kavarte Kat pe AAAa KAWIKA artoBAnTa.
. ‘AMa egaptipata £x0uv oXeSLAOTEL yia va CUPLOPGUVOVTAL HE TIG aKONOUBEG 08nyieg:

RoHS, MePLOPLOHGE TNG XPMNONG OPLOEVWV ETKIVELVIV 0UOLIV OE NAEKTPLKO Kall NAEKTPOVLKO EEOTIALOMO. (2011/65/EE)

WEEE, n\ektpikd kaL nAektpovikd améBAnta. (2012/19/EE)

34 Evnuepwosig yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics e\éyxet autdpata yla evnpePOELS OTav To AOYLOHLKS Bploketal o€ Aettoupyia. Ev kukhodoprioeL pia véa €kSoor Tou AoyLopitkoy, To cuotnpa Ba kdvel Afn autdpata.

4. 08ny6¢ aodpaAeiag

Tnprote 6AeG Tig Sladikaoieg aopaheiag, dmwg Teptypadovtal avahuTiké o autov Tov O8nyo XpAoTn, yia Ty armoduyr TPAUHATIOHEY Kat NV atov E0MAOHO. AUTO To €yypado xpnotpomotel Tig Aéelg MPOEIAOMOIHEH
kat MPOZOXH 6tav emonpalvel Ta TPOANTTIKA Hvopata.

AaPACTE TIPOCEKTIKA KAl KATAVONOTE TIG 08nyles, cUPMEPaPBaVOpEVWY GAWV Twv TIPOANTTTIKWY HNVUPATWY 6Tiwg Tipoloyidovtat aro tig Aéelg MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. Ma va armodUyeTe OWHATIKO TPAUUATIONS 1)
{nHa otov egorhiopd, hpovtiote va tnpeite avotnpd tig o8nyieg aohaleiac, ‘OAeg ot 08nyieg kat ot TpodUAGEELS OTiwG opidovtat otov O8Ny aodalelag MPETEL va tpolvtat yia va Slachaliletat n owotr) AettoupykdtnTa tov
OUOTAHATOG KAL TNV TIPOOWTTKA AOPAAELQL

To obotnpa tou iE Ba TPETTEL va XPNOLHOTIOLELTaL HOVO amd EMayVEAUATIEG 05OVTLATPOUG KaL TEXVIKOUG TTOU Eivat EKTIALSEVHEVOL VA XPNOLLOMOLOUY TO aU0TNHa. H Xprion Tou GUCTARATOG Tou IE yia OTIoLoVSITIOTE GAAO OKOTIO
£KTOG AT6 TNV TIPOPBAETIOREV XPAON TOU, TG TEpLypadeTal otny evdtnta «1.1 MpoBAeMSpeVn Xpon» MITOPEL va TIPOKAAETEL TPAUUATIOHO 1) {NHLa oTov eE0TMOHO. XELPLOTE(TE TO 0UOTNUA ToU IE oUuduwva pE TIG 0dnyieg oTov
06nyo acpaheiac,

OmoLodTIoTe 0oBapO TEEPLOTATIKG TIOU adOopd T CUOKEU Ba TIPETTEL var AVadEPETAL OTOV KATAOKEVATTH KAl OTNY appodLa apxr| Tou Kpdtoug LEAOUG 0To oTtoilo BpLoKeTal 0 XPAOTNG Kat oL aoBeVelC.

41 Baolka cuCTAPATOG

To obotnpa tou IE evat pia OTTTKI LaTpLKr| CUOKEUT) UYNARC akplBeLag. MABETE ONeG TIG akONOUBEG 08nyleq aoPAELg KaL AELTOUPYLag TIpWY aMd TNy EyKATAGTACH, Tr) XPon Kat th Aettoupyia tou iE.

A NPOZOXH

Edv to TIpoildv éxel amoBnkeutet og kpUo TepBEMov, Swote Tou Xpdvo va TpocappooTel atn Beppokpacia Tou TeptBANOVTOG Tpy ard T XpARon.
Edw xpnotporotnBel apéowc, evSEXETaL va TIPOKUYEL CUMTUKVWOT, TIOU UTTOPEL va TIPOKAAEEL {Nutd oTa NAEKTPOVIKG £5apTipiata péoa ot povasa.

. BePawBeite 6Tt dha ta apeydpeva eEapthuata ivat amaihaypéva anoé Guotké BAaPec. H aopaheta Sev elvat eyyunpévn edv uriapyet Guotkr npid otn povasda.
. Mpw xpnotporouroete To cUotnpa, BeBatwbeite Tt Sev undpyouv poBArHaTa OTwG owHaTiki BABN f xahapa pépn.
Edwv umtdpyeL opat| ZnLd, Hnv XprOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV KAt ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTH) ) TOV TOTIKO QVTTPOOWNO 0a,
. ENéyETe T Yepohapr Tou iE Kat Ta a§eaoudp Tou TG yia TUXOV atxpned akpa.
. ‘Otav Sev xpnaoyomoleital, To obotnua tou iE Ba TpéTtet va Slatnpeital otepewpévo oe emrpamnédia Béon f og pia Bdon otrpL§ng Tolyou.
. Mnv tortoBetette T Baon ypadeiou oe Kekhpvn Tidavela.
. Mnv TOTIOBETE(TE KaVEVA QVTIKE(HEVO OTO GUOTNUA TOU iE.
. Mnv tortoBeteite To oUoTnpa Tou iE oe Beppatvopevn 1 uypn emdavela.
. Mnv $palete Toug aepaywyol Tou BplokovTaL OTo THow PEPOG TOU GUTTAHATOG Tou E. Edv 0 e§omopog urepBeppavel, To ouoTtnpa tou iE vbéxETat va SUGAELTOUPYITEL f) VO OTAATHOEL Va AEToUpyeL.
. Mnv XUVETe Lypd 0T cUoTNHa ToU iE.
. H xewpohapr) tou iE kat dha e§aptrpata ou epapBdvovtal eivat KATaoKEUAoHEVA aTto NAEKTPOVIKA e§apTrpaTa. Mnv ETILTPETIETE TNV ELGPOI UYPLV 1) EEVWY QVTIKELEVWV.
. Mnv tpaBdre ) Auyilete To KaAwSLo o Elvat GUVSESELEVO 0TO cUOTNUA ToU iE.
. TOKTOTIOLA\OTE TIPOCEKTIKA OAa Tl KAAWSIA £TOL WOTE ETELG | 0 A0BEVAG 0aG Va Ny CKOVTAWETE f) va TiaoTelte ota kahwdia. Tuxov €Agn ota KaAwsLa HMopel va TIPOKAAETEL {NiLd 0To oUoTNua Tou iE.
. MapaxohouBeite TTAvta 0 TTPOLGV Kat Tov aoBevr) oag evw XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOIOV yia va ENEYEETE TUXOV QVWHANLEG.
. Mpoxwpnote o€ BabovOHNanN, KaBapLopo, AMOAUHAVOT KAl AMOCTEIPWON GUHGWVA HE TO TIEPLEXOHEVO TOU 08MNyol XprioTr.
. Edv T Akpa TIE0OLY 0TO TATWHA, NV ETIELPAOETE VAl TA ETIAVAXPNOLOTIOLOETE. METAETE TO GKPO AUEOWS, KABLG UTIAPXEL KiVELVOG Va ATIOKOMNBEL 0 KaBPEPTNG TTOU Elvat TIPOOAPTNHEVOG OE QUTOV.
. Aoyw NG eVBpavaTNg dUoNG Toug, Ta dkpa Ba TPEMEL va aVTHETWTToVTaL HiE TIpOooX ).
Ta va anoduyeTe NHLEG GTO AKPO KaL OTOV ECWTEPIKO KABPEPTN, TIPOCEETE va AMOGUYETE TNV AN e Ta SGVTLA ) LE TIG ATIOKATACTAELS TOU aoBevoU.
. Edv 1o obotnpa tou IE TiéoeL oto mdtwia f edv n povasa kturnBel, Ba ipértet va BadpovopnBet Tipw aro T xphon.
Edw 1o epyaleio Sev pmopel va cuvSeBet 0To AoyLOIKG, CUHBOUNEUTELTE TOV KATAOKEUAOTH I TOUG EE0UCLOS0TNHEVOUG HETATIWANTEG,
. Edwv 0 €E0TNOHOG Sev Aettoupyet Kavovikd, TG yia Tapadeypa e TIpoBAfUATa HE TNV akpiBELd, TTAHATACTE Va XPNOLLOTOLELTE TO TIPOIOY, KAl ETIKOWWVACTE HE TOV KATAOKEUAOT 1| TOUG
£E0UOLOSOTNEVOUG LETATIWANTEC,
. EyKaTaoTrOTE Kat XPOLUOTIOLOTE VO EYKEKPLUEVA TIPOYPAHIATA Yia va SLachaNOETE T 0WOTH AELTOUPYIKETNTA TOU CUCTAKATOG Tou iE.
. T MEP(TTwoT coBapoU atuxHATOG Tou adopd TO cUGTNUA ToU iE, ESOTIOLTTE TOV KATAOKEUAOTH| Kat QVADEPETE TO TNV APHOSLA TOTIK apXf) TNG XWPGS f TNG TEPLOXAG GTI0L SLapIEVoLV O X OTNG KAl 0 ACBEVAC.
. Edv 0 UTIONOYLOTI|G LIE TO EYKATETTNHEVO AOYLOHIKO Sev SLaBETEL AoyLopIkS aodaelag f eGv UTAPXEL kivEUVOG ELOBONG KAKOBOUAOU KWEIKA OTO SIKTUO, O UTIONOYLOTI|C EVEEXETAL Va TIApABLACTEL He KakOBoUAO
AOYLOUKS (KaKGBOUAO AOYIOHIKG GTIWG LOUG ) worms Ttou BAGTTTOLV Tov UTIOAOYLOTH| 0ag).
. TO AOYLOKO Yia QUTO TO TIPOLGY Bal TPEMEL va XPNOHOTIOLETat SUpGWYA HE TOUG VOLIOUG TIEPE LATPLKIG KAL TIPOOTAGTAG TWV TIPOCWITKWY TANPOPOPLUV.
. [a Ty Tapoyr| NAEKTPLKNG HOVWONG KAl T SLatApnan tng NAEKTPLKNG AohAAeLaS, EpapuOleTal pia EMITTPWON Yia T HOVWOT TG OUOKEUIG EKTOG TWV TIEPLOXWY HE TIG BUpeg USB.
. ENéyETe TIG onpAvoELS TOL TTPOLOVTOG, OTIWG Ta GUPBOAA TILOTOMOINONG ) TA OTOLKELT TOU KATAOKEUAOTH), UMO dwTlopo Tepimou 500 lux yia kabapr) opatdtnta.

42 KatdAAnAn ekmaideuon

A MPOEIAOMOIHEH

TP XPNOLHOTIOLNCETE TO GUOTNHA ToU iE Ot aoBevelS:

. Oa TPETEL va EXETE EKTASEUTEL va P OLLOTIOLELTE TO oUOTNUA ) va SLABACETE Kat va KATAvonoeTe TAAPWG autév Tov O8nyd xprotr,

. Oa TIPETEL v E{0TE EEOLKELWEVOL E TNV A0 X0 TOU OUOTAPATOG TOU IE, GTIWG TIEPYPAPETAL AETITOEPWS O AUTOV Tov O8NYO XProTN.

. Mpwv amo tn Xpron N HETa Ty ahhayr orowwvsiTiote pubpioewy, o xprotng Ba mpemet va eNéyEeL otL N {wvtavr| elkdva epdavifetal owota oto Mapabupo TIPOETIOKATINGNG TNG KAHEPAG TOU TIPOYPAHHATOC,
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Ze mepintwon PAGRnG tou eomAiopol

A MPOEIAOMOIHEH

Edv To 0UoTnpa Tou iE Sev Aettoupyel owotd f edv UTOPLAZETTE GTL UTIAPXEL TIPOBANA LIE TOV EEOTINOHO:

4.4

Adalp€ote T GUOKEUN aTod To OTopa Tou acBevoUs kat SLakSWTe apéowe T xpran.

ATIOOUVEECTE Tr) GUKEUN QMG TOV UTIONOYLOTH Kall EAEVETE Yot opaAUaTa.

ETIKOWWVIAOTE PIE TOV KATAOKEUATTH| /) TOUG E§0UOLOS0TNHEVOUG HETATIWANTEG.

OL TPOTIOTOLATELG 0TO oVoTNHa Tou iE arayopevovtat aro To Voo, kaBug evdgxetal va Beoouv ot kivuvo Tnv acdahela Tou XprioTn, Tou acBevoug, f KATIOLoU TPETtou.

Yytewn

& MPOEIAOMOIHEH

la kaBapég ouvBrkeg epyaotag kat tnv aopadela aoBevouc, va popdte MANTA kabapd XeLpoupykd yaviia otav:

‘Apigan emadr pE TO AKPO.
XPNOLHOTIOLELTE TO GUOTNHA TOU iE OE QoBEVE(S,.
Ayyilete To obotnpa tou iE.

A MPOEIAOMOIHEH

To ovotnpa tou iE kat To ortikd Tou apabupo Ba TipEmeL va Statnpolvtat avia kadapd. Mpw XpnoLHOTIOoETE To cUoTtnpa Tou iE ot évav acBevr), dpovtiote va:

4.5

ATIOOTELPWOTE T0 0UOTNUAIE OTIWG TEPLYPAdETaL TNV eviTNTa «3.2 Aladikaoia KaBapLopoy, amoAUUaVoNG, ArOoTEPWONG.
XPNOLHOTIOLE(TE £val AMOOTELPWHEVO AKPO.

HAektpiki aoddaiela

& MPOEIAOMOIHEH

4.6

To ovotnua iE elvat pa ouokeur kKhaong I1.

To ovotnpa tou iE ypnotporolel Hovo evépyela RF eowtepika. H oodtnta tng aktvoBoiag RF elvat xapnAn Kat Sev emnpedlel Ty NAEKTPOHayNTIKT akTvoBoAia Tiou TepBAMeL.

YridpyeL kivbuvog NAEKTPOTIANGiag EQV ETTLXELPATETE VA AMOKTACETE TIPOOPACN OTO ECWTEPLKO TOU CUTTAHATOG Tou iE. M6vo eEeLSIKeUEVO TTpoowTILkS oEpBLG Ba TpETEL va €xeL TipdoBaar ato oUoTNHA.
Mnv TOTIOBETELTE LYPA OTIWG TIOTA KOVTA 0TO CUOTNUA ToU IE Kat aropeVyETE va XUOETE UyPO OTO UCTNHA.

Moté pnv XUVete Lypd onoloudATOTe €lSoug oTo cloTtna Tou iE.

H oupmUkvwon Adyw alaywv ot Beppokpacta f) v uypacia Hnopet va TIpoKaAETEL CUOCWPEUGT Lypasiag péoa oto cUotnpa tou iE, n ortola Umopet va TIPOKAAETEL {Npid 0To oUOTNUA.

IMpwv ouVEEOETE To GUOTNUA ToU IE O TIAPOXT| PEVMATOG, GPOVTLOTE va SLatnprioETe To auoTNa tou iE ot Beppokpacia Swuatiou yia TOUAAXLOTOV SU0 WPEG YLa VAl ATTOPUYETE T CUMTIUKVWOT).

Edv n oupmUkvwon eivat opatr) otny enipavela Tou Tipoiovtog, To iE Ba mpémet va apapieivel oe Beppokpaoia Swuatiov yia EPLOTOTEPO amod 8 WPES.

To ovotnpa iE Sev Slabétel GuoLkd Koupmt Aettoupyiag. ATIEVEPYOTIOLOTE TO 0aPWTI| AmocuvSEovTag To kahwdlo Tpododoatag,

Ta XapaKTNPLOTKE TwV EKTIOHTIMY QUTOU ToU EEOTINLOHOU TO KABLOTOUV KATANANAO yia XPr0r O€ BLONXAVIKES TEPLOXES Kat voookopeia (CISPR 11 Khaon A)

Edv XpnotoToLeiTal OE OLKLOTIKO TiepLBENOV (yia To omoio anatteitat ouviBuwg CISPR 11 KAGon B), autdg o E0mAOpAG EVEEXETAL Va NV TIPOOGEPEL ETAPKT) TIPOOTAG(A OF UTINPEGIEC EMKOWWVIAG PASLOCUXVOTATWV.
Aroduyete va tpaBare ta kahwdia tpopodoaotiag ou xpnotpornolovvtat oto ouotnua k.

Mnv ayyiZete ta BUopata tng CUCKEUIG Kat Tou aoBevr) Tautdxpova.

Aoddhela patuov

A MPOEIAOMOIHEH

47

To ovotnpa tou iE TipoBANAeL éva évtovo $wG aTté Ty atypr| Tou Katd tn odpwor.

To évtovo dwg Tou TIpoBAMeTaL ard Tty atypn tou iE Sev eivat emPAaBeg yia ta patia. Qotdoo, Sev TIPETIEL va KOLTATE GPECT TO EVTOVO GWG OUTE Va OTPEPETE T SEOHN GWTAC OTA HATIA TwV AAAWV.

TEVIKOTENQ, OL EVIOVEG TNYEG GWTOG UIOPOUY Va KAVOLV Ta MATLA OTO va Yivouv adlvapia kat n rudavétnta Seutepoyevou kBeong etvat uPnAr. ‘OTiwg Kat e AANEG EVTOVEG Tnyeg EKBeanG, HMopel va avTipetwTioete
TIPOOWPLVI| HElwoN TNG OTTTLKrG 0EUTNTAG, TOU TIGVOU, TG Suadoplag | Tng 6pacnc, Ta omola augavouy Tov kivSUVo SEUTEPOYEVLIV ATUYNHATWV.

Yrdpyel pia Auyvia LED Tou ekmépimel kUpata UV-C 0To eowteptkd tng Xewpohaprig Tou iE. AktoPoeltat Hévo oTo e0WTePLKS TG XepohaBng tou iE kat Sev ekTEUEL TTpog Ta EEw.

To e GwG TOU EfvaL 0paTod OTO EOWTEPLKS TN XELPOAAPNG Tou IE elvat yia kabodnynan kat Ot yia dwttopd pe UV-C. Elvat akivsuvo yia tov avBpuivo opyaviouo.

To UV-C tou LED Aettoupyel o€ prkog kupatog 270 - 285 nm.

Artoroinon euBuviv yia Kwdivoug tou adopolv acBeveis pe ennpia

To Medit iE &ev Tpémet va xpnotporoleitat o€ aoBevelg Tiou €xouv SLaywwoTel pe ennia Adyw Tou KVEUVOU ETANTTTKWY KPITEWY KAt TRAUHATIOHWY.

Ia tov {610 Adyo, TO 080VTLATPLKO TPOCWTILKO TIOU €XEL SlaywwoTel pie ethnia Sev Tipemet va xelpiletat to Medit iE.

Kivsuvou ékpnéng

& MPOEIAOMOIHEH

To ouotnpa tou iE Sev €xeL OXEBLATTEL yLa Xpran Kovd o EUGAEKTA LYPQ, QEPLA I OE TIEPLBANNOVTAL UE UPNAES GUYKEVTPWTELS OGUYOVOU.
YTapyEL KVELVOG €KPNENG EQV XPNOLLOTIOLELTE TO GUOTNHA TOU IE KOVTA OE E0PAEKT avaLoBnTIKA.

4.8 KivSuvog TtapepBoiig Bnpatosetn Kat amiswtr
A MPOEIAOMOIHEH

. EvSéxetat va TipokhnBouv apepBONEG o€ EPPUTEUSHEVOUG KapSLakoUg armviSwTeg (ICDs) kat BpatosATteq Adyw OPLOHEVWY GUOKEULV.

. AaTnPAOTE pia Aoyikr andotaon aro to ICD f) To Bnpatodotn Tou acBevol Katd t Xpon Tou CUoTAHATog iE.

. Ia nepLoodTepeg TANPOYOPLEG OXETIKA HE Ta TEEPLPEPELAKA EEAPTAATA TTOU XPNOLHUOTIOLOUVTAL LE TO IE, QVaTPEETE 0T QVTIOTOLXA EYXELPIBLA KATAOKEVAOTH.
49  Aoddlela oToV KUBEPVOXWPO

Edv TIpOKUWEL TIEPLOTATIKG a0dANELAG TTOV KUBEPVOXWPO, CTAHATACTE AUECWG VA XPNOLHOTIOLELTE TO AW KAl TO AOYIGLLKO. ATIEVEPYOTIOLOTE TO 0apWTI| KAl AMOCUVSEBELTE ATto TO AOYLOHIKO.
AvadEpETe apESWG TO TIEPLOTATIK OTNV OPASA UMOOTAPLENAG Hag HEow email, TPAEDEVOU ) ANV SLABETWY PESWV ETIKOVWVIAG,

MNapakaholpe avatpégte otny teheutaia oghida tou O8Nyl XproTn yia Ta OTOLXE(X ETKOWWVIAC.

‘Otav avad€peTe va TIEPLOTATIKO, TIAPEXETE OO0 TO SUVATOV TIEPLOTOTEPEC TANPODOPLES, CUUTEPAPBAVOHEVNG TNG WPAS TIOU AUTO GUVER KAt TUXOV QoL BLOTNG CUMTEPLHOPAG TIOU TIAPATNPAOATE.
Tétolou €idoug Tnpodopieg Ba pag BonBroouy va emAUOOUpE Ypryopa To TpOPANa.

Intraoral Scanner iE 165
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5. M\npodopisg NAeKTpopayvnTikig suppatétnrag

5.1 HAEKTPO-HayVNTIKEG EKTIOUTIEG

To ovotnua Tou iE TipoopiZetal yia xpon o NAEKTPOHayNTKS TEpIBER oV dTwg kaBopiZetat mapakdtw. O TEAGTNG ) 0 XPHOTNG ToU UCTAPATOG Tou IE Ba TpémeL va SlaopaioeL dTL XpnoLHOTIOLETAL OE TETOLO TEPLBANAOV.

jynon kat AfjAwon Kat TH) - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG
TEOT EKTIOPUTIWV Zuppépopwaon HAekTpopayvntiko MeptBaiiov - KaBodrynon

To ovotnua iE xpnatporotel evépyeta RF pévo yia T ECWTEPLKT Tou Aettoupyla.

Exmopmég RF CISPR 11 Opdada 1 ETIOpEVWG, OL EKTTOUTIEG RF €ivat TIOAY XapnAéq kat Sev elvat Tudavd va pokahécouy
TIAPEUPBOAES OE KOVTIVO NAEKTPOVIKG EEOTIMTHO.

Exriopmég RF CISPR 11 Katnyopla A

APHOVIKES EKTIOpTEC IEC 61000-3-2 Katnyopia A To OUq[npa iE eivat K’(JIG'N\H)\O ya ?(prjor] /3 o'?xeg g Ewamo‘[dosg EKTOG aTIO S Ol,KlGKéQ Evkutaqdqac
KaL exelveg Trou ouvdgovtat aneuBelag pe To Snpdato SiKtuo Tapox G NAEKTPLKOU PEUHATOG XAHNANG TAONG,
X X X . X T0 omo{o TPOPOSOTEL KT{PLA TIOU ¥PNOLHOTIOLOUVTAL YLa OLKLAKOUG OKOTIOUG,
ALGKUPAVOELG TAONG / EKTIOUTES TpepoTtalyatog SuppopdwvETa

& MPOEIAOMOIHEH

To oUotnua tou iE MpoopiZeTat yia Xpron Hévo armo enayyeAatieg uyelag. AUTOg 0 e50mMOoOG/aU0TNHA UTOPEL va TIPOKAAEDEL TIAPEUPBONEG OTO padtopwvo ) va SlakdeL Tn Aettoupyia Tou KovTvoy EEOTINLOHOU.

‘lowg XpelaoTel va AGPETE PETPA HETPLAOHOU, OTIWG EMAVATIPOCAVATOMOHOG ) HETEyKataotaon tou iE f tv Bwpdkion tng tomobeatag,

5.2 HAgKTpo-payvnTikii avogoroinon

. KaBodrynan 1

To oboTtnpa Tou IE TipoopiZetat yia xprarn oe NAEKTPOHaywNTIKO TEpBAR oV omwg kaBopiletat mapakdtw. O TEEAATNG f) 0 P OTNG ToU CUOTAKATOG Tou IE Ba TipETteL va SLaopaioeL GTL XPnOOTOLETAL OE TETOLO TEEPLRANAOV.

KaBo&iynon kat AfjAwen Katackevaotr] - HAeKTpopayvntikii avocoroinen

Téot avoootoinong

Eminedo Sokiprig IEC 60601

EmtineSo cuppépdpwong

HAektpopayvntiké MepiBdiiov - KaBodijynon

HAektpootatikr| ekpodptian (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kVemadn £ 2KV, £4kV,
+8KkV, £ 15kV agpag

+8kVemapn £ 2KV, £4 kv,
+8kV, £ 15kV agpag

Ta Sameda mpeeL va elvat kataokevaopéva amnd Takdaky, UAo, okupdsepa,
) Kepapka. EQv ta 6areda elvat KahupHEVa pE GUVBETIKO UAKO, ouviatatat
OXETWKI| uypaoia Touhdytatov 30%.

HAektpikd ypriyopo mapodikd / Puteg
IEC 61000-4-4

+ 2 kV yia ypappiég tpododooiag
£ 1 kV yla Ypappég £0050u/eE650U

+ 2 kV yia ypappég tpododooiag
+ 1 kV yla Ypapég EL0080u/eE650U

H motdtnta g kuptag toyvog Ba mpémel va givat iSla pie éva TuTTkd
EUTOPLKO 1 VOOOKOHELAKO TIEPBANOV.

Yépraon IEC 61000-4-5

+0.5kV, 1 kV Sladopiki Aettoupyia

+0.5kV, +1 kV Sladopiki| Aettoupyia

+0.5kV, 1 kV, +2 kV kowr| Aettoupyia

+0.5kV, £1 kV, £2 KV kowr) Aettoupyia

H motétnTa tng kupLag oy vog Ba TpEMeL va elvat (8la He €va Tutikd
EUTTOPLKO ] VOOOKOHELOKO TIEPIBAMOV.

BuBlogLG Taorng, OUVTOPEG SLAKOTIEG
Kat SLAKUHAVOELG TAONG OTLG YPAUHES

0% UT (100% peiwon oe UT)
yia 0.5/1 kOKAoug
70% UT (30% peiwon og UT)

0% UT (100% peiwon og UT)
yia 0.5/1 kOKAoug
70% UT (30% eiwon og UT)

H otétnTa tng kupLag oy vog Ba TpEmeL va elvat (8la pe €va Tumikd
EUTOPLKO I VOOOKOHELaKS TEpBAaMov. EG o XprioTng Tou OUCTHHATOG TOU
iE amattel ouvexn Aettoupyla katd Tn SLEPKEL Twv SLAKOTIWY PEVHATOE, CUVLOTATAL

£10650U TG TPodoSooiag yia 25/30 kUKhoug yia 25/30 kOkhoug . ., . . . Lo P
IEC 61000-4-11 0% U (100% pelwon o€ UT) 09% Ur (100% peitwon og UT) ”T‘[gfg"gom 10V 0UOTAHATOG IE a6 pta abdReTEn Tapox pedpiatoc fi a
yia 250/300 kuKkhoug yia 250/300 kukhoug H pia.

P . . Ta payvnTikd Tedia ouxvétnTag oy Uog 6a Tpemel va elvat og emimeda
Mayvntikd nebia ouxvotnag 1oxbog 30A/m 30A/m XAPAKTNPLOTIKA [LaG TOTIOBEO{AG OF va TUTILKG EUTIOPLKO 1} VOOOKOHELAKO
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 TepBaNou

8A/M 8A/M
Awapopdwaon CW 30 kHz Aapoppwon CW 30 kHz
Mayvntukd redla eyyotnrag 65 A/m 65 A/m . i . . . .
. . . H avtiotaon oe payvntikd media Sokiudotnke kat pappOoTnKe HOVO oE
0€ £UPOG CUXVOTATWY QVoaoToinong 134.2 kHz 1342 kHz . . , 3 A ., .
9 kHz £10c 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz an@aavsiqrnipg[z\)rggt;tué\; n(g\o/\t/tcx;\i\axttkﬁ TIOU fTQV TPOOPACIHA KATA TN
IEC 610004-39 Xphonwam pagpiovtaL.
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

THMEIQZH: To Ut elvat n kipta téon (AC) Tipwv artd Tty pappoyr) Tou ETMUTESOU SOKIHIG,
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. KaBodnynon 2

TMPOTELVOHEVEG ATIOOTATELG SLaywpLapoy Hetagl popntol Kat Klntol eEomAtapol emikowwviag Kat Tou iE

Amtéotach SLaywpLopol avdloya He T cuXVeTNTa Tou TIopTtol [M]

OVOHACTLKI] HEYLOTN LoX0 1EC 60601-1-2:2014
£§680u ToU TIopTOU [W]
150 kHz £éwg 80 MHz 80 MHz éwg 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

['.a TopToUG HE OVOUaoTIKr| LoV €680 Tiou Sev avadepetal mapamndavw, N OUVLOTWHEVN ardatacn Slaywplopou (d) oe pétpa (m) propet va extipnBel xpnopoounvtag tny e§iowon Tou Loy UeL yia T
OUYVOTNTA TOU TIoHTIoU, OTtou P eival n péytotn Badpohoyia Loy Uog eE650u Tou TIopToU ot watt (W) OUHGWYA |E TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOHTIOU.

THMEIQZH 1: ¥ta 80 MHz kat 800 MHz, oy Vet n andotaon SlaywpLopol yia To UPNAGTEPO EVPOG UXVOTHTWY.

THMEIQEH 2: AUTEG oL 08nyleg evBExeTaL va pnv LoxUouV O€ BAEG TG TIEPUTTWOELG. H NAEKTpOpayVNTLK SLadoon emnpedletal and tny arnoppodnon KaL Ty avakhaon aroé SOpES, aVKelHeva, Kat avBpwmout.

. KaBoérynon 3

To obotnpa tou iE ipoopidetat yia Xprarn oto NAEKTpOpayVNTkS TeptBaMov Tou kaBopidetat apakatw. O TEAATNG 1 0 XproTng Tou oUOTAPATOG Tou iE Ba TipéTtet va SLlaodahioeL OTL XpnOLHOTIOLETAL OF TETOLO TEEPIBANNOV. 2
fynon kat AfjAwen t1] - HAeKTpopayvnTiKij avogottoinen =
Téot avoootoinong Eminedo Sokiprig IEC 60601 Entinedo ouppépdwang HAektpopayvntiké MeptBdAiov - KaBodijynon

O HOPNTOG KAt KNTOG EEOTINGOG ETLKOVWVLLV RF S€v Ba TPETEL va X pnoLpoTIoLELTaL Kovtd
3Vrms 150 kHz éwg 80 MHz 3vrms € OTIOLOSATIOTE PEPOG ToU ouaTApatog Medit iE, cupmepthapBavopévwy Twv KaAws{wy,
EKTOG EPAOLTEXVIKWY {Wvwv ISM arté TNV TPOTEWOHEVN andaTaon SlaywpLopol. AUTE UTTOAOYIZETaL XPnOLHOTToLVTaG TV
eElowan o LoxVEL yLa TN CUXVOTNTA TOU TIOHMoU

1 0 O & O (d):
Aeayopevo RF duzvfzn\./’élzvn andotaon StaywpLopov (d):
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 @

d=1.2VP 80 MHz £w¢ 800 MHz

d=23VP 80 MHz éwg 2.5 GHz

6Vrms 150 kHz £wg 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-22201{1
T€ EPAOLTEXVIKEG {veG ISM d=2.0VP 80 MHz £wg 2.7 GHz

‘Omou P gfvat n péylotn Lo UG E650V Tou ToUMOU g watt (W) cUHdwva He Tov
KATAOKELAOTH) TOU TIOHTOU, TO d €lval ) CUVLOTWHEVN andotacn SLaywplopol o€ HETpa (m).
OLoyg mediou ard otabepol Topmolg RF, drwg ipoostopilovtat amnd pia épevva

NAEKTPOHaYVNTIKNAG TortoBeoiag Ba TipEmeL va elval PKPOTEPEG aTTO TO ETINESO GUUUOPWONG
o€ KGBe evPOG ouyvoTATWY. EvSeéxeTat va undpgouy TapepBoAES Kovtd o€ EOTALOO TIOU
£Tionpatvovtat Pe To akdhoubo cUpBoAo:

AktoBohoUpevo RF

[EC61000-4-3 3V/m 80 MHz éw¢ 2.7 GHz 3V/m (((i)))

ZHMEIQZH 1: £1a 80 MHz kat 800 MHz, 1oy UgL To UPnAGTEPO EUPOG GUXVOTITWV.
THMEIQZH 2: AUTEG 0L 08nyie EVBEXETAL Va NV LOXUOWV O ONEG TIG TIEPUTTWOELG. H NAEKTPOUAYWNTIKY SLAE00N ETNPEAZETal ard Ty aroppodnon kat Ty avdkhaon and SIS, avTIKelpieva, kat avBpwTious.
THMEIQEH 3: Ot {uveg ISM (BLONXAVIKEG, ETILOTNHOVIKEG KA LATPLKEC) etagy 150 kHz kat 80 MHz givat 6.765 MHz €wg 6.795 MHz. 13.553 MHz éwg 13.567 MHz. 26.957 MHz éwg 27.283 MHz. kat 40.66 MHz éwg 40.70 MHz.
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. KaBodrynon 4
To ootnua tou iE MpoopiZetat yLa Xpron o€ éva NAEKTPOHayVNTLKO TEEPLBAMOV 0To 0Ttoio eAéyxovtat ot aktivoBohoUHeVeS RF Slatapayec. O ¢opntdg eE0MMOHOG ETKOWWVLWY RF TIDEMEL va XPNOLIOTIOLELTAL KOVTA yia
OXL TEpLOoOTEPO amd 30 cm (12 (VTOEC) OE OTOLOSATIOTE PEPOG TOU GUOTAKATOG Tou iE. Alapopetika, propel va mipokAnBet urtofabiion g anddoong autol Tou eE0TAOHOU.

qynon kat AfAwen Kat T} - HAeKTpopayvnTiki avocottoinon
Téot avogomoinong Zovn" Yrinpeoia” Awapdpdwon Emtine8o Sokuprig IEC 60601 EmineSo cuppdpduwong
380 -390 MHz TETRA 400 Aapdpdwon maipol 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 AToKhion 28V/m 28V/m

1 kHz nuirovoeldég

704 - 787 MHz Zuvn LTE13,17 Aapopdwan Tahpoy 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900.
TETRA 800.
800 - 960 MHz iDEN 820 Mapopdwon Tauol 18 Hz 28V/im 28V/m
CDMA 850.
Zavn LTES

Mesdia eyyutnrag and
(QOUPHATEC ETUKOWWVIEG RF

IEC 61000-4-3 GSM 1800.
CDMA 1900.
1700 - 1990 MHz gz(’\_ﬁr1 0. Aapdpdwon maipol 217 Hz 28V/m 28V/m
Zown LTE1, 3,4, 25.
UMTS

Bluetooth.

WLAN 802.11b/g/n.
RFID 2450.

Z6vn LTE7

2400 - 2570 MHz Mapopdwon a0l 217 Hz 28V/im 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Aapopdwan Tahpon 217 Hz 9V/m 9V/m

ZHMEIQEH: AUTEG oL 08nyieg evBEXETaL va LNV Lo Uow € GAEG TIG TIEPUTILICELG. H NAEKTpopayVn Tk Sladoaon emnpedetat and Ty anoppoddnan Kat Ty avakhacn aro SOHES, avTiKelpieva, kat avBpumoug.

A MPOEIAOMOIHEH

. H xprion tou iE Simha 1} oe GM\o EEOTTMOHIO TIPEMEL va amodeVyeTal, KaBuwg PITopel va 08nyroeL o€ akatdMnin Aettoupyia.
Edv tétolou loug xprion lvat arapattntn, eivat okdmLpo va apatnpettat n Aettoupyia autou r) GAou e§oTALopOoU yia va EMBEBALWVETAL GTL AELTOUPYOUV KAVOVIKA.

. H xprjon eaptnuatwy, LETaTpoTEwY Kat KaAwSiwv eKTO¢ autwv Tou kaBopidovtat f) apéyovtat and tny Medit yBa to iE 6a propoUoe va 08nyroeL 0€ UPNAEG NAEKTPOUAYWNTIKES EKTIOMTIEG 1} HELWHEVN
NAEKTPOHaYVNTLKT avooia amd autov Tov eEOTTMOHO HIE AMOTENETHA TV akataMAnAn Aettoupyia.

' Mo oplopéveg urnpeoteg, TiepapBAvovtal HOVO oL CUXVOTNTES QVOSIKI|G OUVSEDNG,
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6. Mpodiaypadég
Epmoptk ovopacia iE
Movdsa ouokevaoiag 1 o€t
Tagwopnon 5V==3A
Tagwopnon ya mpoataoia and nAektporngia Kartnyopta II, Epappoopéva eEaptrpata tonou BF (Emavaypnolomol oo akpo)
* AUTO TO TTPOLOV Elval LATPLKI| GUOKELN.
XetpoAaBi) (GUpTEpAGPBAVOEVOU TOU GKPOU pEdaiou peyéBoug)
Awdotaon 223.4x36.7x353mm(MxBxY)
Bapog 1659
ETtavaypnoLpomoLeLpo Gkpo
Meydho 36.1x34.1x90.8 mm (BxYxM)
Alaotaon - MAfpeg akpo
Meoaio 36.1x34.1x90.4mm (BxYx M)
Meyaho 26.9x19.7mm(BxY)
AGotaon - Kepahr akpou
Meoaio 224x163mm[BxY)
Epyalsio BaBpovéunong
Awdotaon 160 x 48.5 mm (Y x @) ;Enﬁ
Bapog 2059 é
1keg Aettoupyiag, ] 1S Kat petadopdg
Oeppokpacia 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
TUVBIKeG Aettoupyiag Yypaola 20 - 75% oxetwkr| uypaota (xwplg SUHTTUKVWON)
Atpoodatpikr) Tieon 800-1100 hPa
Oeppokpaoia -10-50°C(14-122°F)
ZUVBI|KeG amoBrkeuong Yypaoia 20 - 80% oXeTwkr) uypaoia (XwplG oUHTUKVWAN)
Atpoodatpikn iieon 800-1100 hPa @
Oeppokpacia 10 -50°C (14 - 122°F)
ZuVBIKeG petadopag Yypaoia 20 - 80% oxeTwkn uypaoia (XwplG oUHTUKVWAN)
Atpoodatpikn Tieon 620-1200 hPa
‘OpLA EKTIOPTIWV avd TiepLBAaAAov
MeptBaihov MeptBaNhov vogokopeiou
AYWYLHEG Kat aKTLVOBONOUHEVES EKTIOUTEG RF CISPR 11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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A kézikdnyvrol

A Kézikonyv Szabélyai

Ebben a kézikényvben a fontos informéacidk kiemelésére kiilénbézé szimbdlumokat hasznalunk a megfelel6 hasznalat; a felhaszndld és masok sértiléseinek, valamint a kellék megrongélasanak elkertlése érdekében.
A szimbélumok jelentése az aldbbiakban kerll meghatarozasra.

A FIGYELEM

AFIGYELEM szimbdlum olyan informaciét jeldl, amely figyelmen kiviil hagyasa személyes sértilés kozepes kockazatat rejti.

A VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciét jeldl, amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes ser(ilésnek, a kellék meghibasodasanak vagy a rendszer karosodasanak enyhe kockazatét rejti.

A
—Q_TIPPEK

ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimalis m{ikodéséhez szlikséges javaslatokat, tippeket és egyéb informacidkat jeloli.

1. Bevezetés és Attekintés

11 Rendeltetésszerii Hasznélat

AziE rendszer egy intraordlis 3D szkenner, melynek célja a fog és az azt kdrlivevé szévetek topografiai jellemz8inek digitalis rogzitése.
Az iE rendszer, fogészati helyredllitdsok szamitdgéppel tdmogatott tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznalat

Az iE rendszer a péciens intraoralis jellemzéit olvassa be.
Klénboz6 tényez6k (az intraoralis kornyezet, az lizemeltetd szaktudasa és a labor munkafolyamata) befolyésolhatjék a beolvasas végé eredményeit az iE hasznélata soran.

13 Ellenjavallatok

Az iE rendszer nem ajanlott a fog bels6 szerkezetérdl, illetve az azt tartd csontszerkezetré| alkotott képek készitésére.

14 A kezeld képesitése

A VIGYAZAT

Az iE rendszert, kialakitdsabol fakaddan, szakszer(i fogészati és fogészati laboratdriumi technolégiai ismeretekkel rendelkezé felhasznalé kezelheti.

. Az iE rendszer kezel8je egyeddl, 6nmaga felel annak megéllapitéséért, hogy az eszkdz alkalmazhaté-e egy adott paciensnél el6fordulé esethez és annak kortlményeihez.
. Akezel6 egyedl, 6nmaga felel az iE rendszerbe, valamint a kapcsol6dé szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért és megfeleléségéért.
A kezel6 feladata az eredmények pontosségénak ellendrzése, valamint minden egyes eset elbirdlésa.
. Az iE rendszert a mellékelt Felnasznaléi Kézikonyvnek megfelelden kell hasznalni.
. Az iE rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig érvényes termékgaranciat.
Amennyiben az iE rendszer megfelelé hasznélataval kapcsolatban tovabbi informacidkra van sziiksége, forduljon a helyi forgalmazéhoz.
. Afelhasznalé az iE rendszeren médositast nem hajthat végre.

15 Szimbélumok

Szam Szimbélum Leiras

Sorozatszam

Orvostechnikai eszkéz

Gyartasi datum

4 Gyarté
5 Vigyézat
6 Figyelem

QPP RLEEE

Olvassa el a felnasznéléi kéziknyvet

)
)
m

Eurépai megfeleldségi jelolés

9 Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Uniéban

10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus

m WEEE-jelolés

12 Recepthasznalat (USA)

13 MET-jel6lés

14 AC (valtoaram)

15 DC (egyenaram)

16 Homérsékleti hatarértékek: -10 - 50°C (14 - 122°F)
17 Pératartalom korlat
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18 .,,..._@"m. Légnyomés korlat

19 I Torékeny

20 ‘? Szérazon tartandd

21 ﬂ Ezzel az oldallal felfelé

22 E Rakasi hatér: 14 réteg

23 D}_I Hasznélat el6tt olvassa el az utasitasokat

24 EE Egyestlt Kirdlysdg megfelel6ségi jelolés (UKCA)
25 Meghatalmazott képviseld Svajcban

2 Meghatalmazott képviselé az Egyeslt Kiralysdgban
27 #] Modellszém

28 Mennyiség

29 Egyedi eszkézazonosito

16 i Alkatrészek Attekintése
Szam Alkatrész (Modellszam) Mennyiség Abra

iE Kézi Eszkoz

! (MO8-iE) Tdo
iE Kézi Eszkoz Kupak
2 (MO1-HC1) Tdo
Tobbszor h alhato fej g

3 Obbszor hasznalhato fej (nagy) 2db

(MO1-RTL)

i . s ]

4 Tobbszor hasznalhaté fej (kozepes) 2db

(MO1-RTM)

Kalibralé eszkéz

5 (MO1-CTT) 1db |
6 Gyakorlé modell 1db B o

Asztali tartd
/ (MO1-DC) Tdb g

Falra szerelheté tartd

8 (MO1-WH1) Tdo . }
9 Tapkabel (2.5 m) 1db @
10 Tapkabel (2 m) 1db @

USB Pendrive
1 (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa telepitét tartalmazza) 1db -
12 Felhasznali Kézikinyv 1db 5=
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1.6.1 Kiegésztd Alkatrészek (Kiilon kaphat6k)
Szam Alkatrész (Modellszam) Mennyiség Abra
e ]

I Tébbszor hasznélhatd fej (nagy) 4db
(MO1-RTL)

2 Tobbszor hasznalhato fej (kozepes) 4db
(MO1-RTM)

. Az 1.6 és 1.6.1 pontban felsorolt 6sszes alkatrész kiilon megvasarhatd.

Az egyes cikkek elérhetdsége az adott orszag vagy régié orvosi segédeszkozokre vonatkozo regisztracios statuszatol fliggéen valtozhat.
Az adott cikkek elérhetdségére vonatkozdan forduljon a Medit véllalathoz vagy helyi forgalmazéjdhoz.

A VIGYAZAT
. A gyakorlé modellt térolja hiivos, napfénytdl védett helyen. Egy elszinezédétt gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorlé modell eredményeit.
Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésat az USB meghajté tartalmazza. A termék optimalizéldsa szamitdgéphez készlilt, egyéb eszkoz haszndlata nem ajanlott. Kizarélag USB portot hasznalja.

Meghibasodast vagy tiizet okozhat.
. Akis méret(, Ujrafelnasznélhaté fej (MO1-RTS) nem kompatibilis a(z) iE rendszerrel.

17  AziERendszer Bedllitisa
171 iE Alapbeallitdsai (Medit Plug & Scan hasznalatra kész)

Az iE kdzvetlentil, tapkabel nélkiil csatlakoztathatd a szamitégéphez. Az iE Bekapcsoldsa

(D Csatlakoztassa az iE késziiléket szamitégépéhez @  Aramelldtas alatt a hatsé LED kijelz6 vildgit.

tapkabellel és a szkenner automatikusan bekapcsol.

C R
O30 /Ej

60 O G o
OO IO

CI XTI XL LT | o= "
LI =
LI === %
Az iE Kikapcsolasa
Ha kihuzza a tépkabelt, a szkenner kikapcsol. Asztali tarté Falra szerelhetd tarté

"
=
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2. Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

21 Bevezetés

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitaini zaznam topografickych charakteristik zubtl a okolnich tkanf pomoci systému iE.

22 Funkcié elérhetdsége
A kovetkezo funkciok és szolgaltatdsok ezen a szkennermodellen nem tdmogatottak:

. Medit Link Express és Medit Link Express Machez
. Air Mouse

23 Telepités

2341 Rendszerkovetelmények

Javasolt Rendszerkovetelmények

Windows macOS
Laptop Asztali Szamit6gép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H §
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Processzor
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 0o GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
*Kompatibilis a Medit Scan for Clinics v1.13.3 vagy Gjabb verziéval.
Grafika NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vagy az feletti) 3
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vagy az feletti) %
*Az AMD Radeon nem tamogatott. 2
Operaciés Windows 10 64-bit . .
14, 1
Rendszer Windows 11 (Intel Core 12. generéciés vagy Ujabb processzorokhoz ajénlott) Sonoma 14, Sequoia 15 vagy (jabb

Minimalis Rendszerkévetelmények

Windows macOS @

Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processror Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
0cess M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vagy az feletti)

fik -
Grafika NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
*Az AMD Radeon nem tamogatott.
Operaciés Windows 10 64-bit . .
14, 1
Rendszer Windows 11 (Intel Core 12. generéciés vagy Ujabb processzorokhoz ajanlott) Sonoma 14, Sequoia 15 vagy (jabb

Q)

A pontos és aktudlis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.com oldalon taldlja.

IO

Hasznaljon . osztalyba tartozd, valamint IEC 62368-1 (vagy IEC 60950-1), IEC 55032 és IEC 55024 tanusitvannyal rendelkez6 szamitégépet és monitort.

Az dramités elkerlése érdekében a szamitdgépet kizérélag megfeleléen foldelt dramforréshoz csatlakoztassa.
Ellendrizze, hogy a szamitogép csatlakozdja mindig konnyen elérheté-e.

IO

Eléfordulhat, hogy az eszkéz nem fog miikodni, amennyiben nem a Medit dltal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kdbelt hasznélja.
A Medit nem vallal felelésséget a Medit USB 3.0 kdbelétd! elért kabel hasznalatabol fakadd problémakért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznalja.
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232 Szoftvertelepitési Utmutaté

® Csatlakoztassa a mellékelt USB pendrive-ot a PC-hez.

@ Futtassa le a telepitd fajlt.

® Vélassza ki a bedllitas nyelvét, majd kattintson a “Next” (‘Tovabb") gombra.

@ Valassza ki a telepitési Utvonalat.

® Miel6tt az T agree to the License terms and conditions” (“Elfogadom a Licenc felhasznaléi feltételeit”) jelélénégyzetet bejeldli, figyelmesen olvassa el a “License Agreement” (“Licencszerzédés”) dokumentumot,
majd kattintson az “Install’ (‘Telepités") gombra,

® Atelepitési folyamat néhany percig eltarthat. Kérjiik, a telepitési folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja ki a szamitdgépet.

@ A program megfelelé m(ikddésének biztositdséhoz, a telepités befejezését kovetéen inditsa Ujra a szamitégépet.

/" Atelepités feldolgozasa nem fejezédik be addig, mig az iE rendszer a szamitégéphez csatlakozik. A telepités megkezdése elétt kapcsolja ki a szkennert.

233 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznal6i Kézikonyv

Hasznélja a Medit Scan for Clinics Felhasznaldi Kézikonyvet: a Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa > Men( > Felhasznaléi Kézikonyv) mentpontban.
24 Hibaiizenetek

A Medit iE szkenner rendszer megjelenitett hibatizenetei segitenek a felhasznaldknak a hardver és a szoftver allapotanak feltérképezésében.
Egyes lizenetek megoldasokat is kindlnak a rendszer hibdinak azonositéséhoz és a probléma megoldéséhoz.

A hibalizenetek egyszer(i széveg formdjaban jelennek meg, sziikség esetén képekkel illusztralva az érthetéség kedvéért.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

i § Turn Off the External Light
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

N 1) External light was detected while scanning.
restart the device. Q g o
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

§ chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider. o
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A VIGYAZAT

Amennyiben a hibatizenetben megadott utasitdsok nem oldjdk meg a problémét, forduljon helyi forgalmazéjéhoz, akitél a szkenner rendszert vésérolta vagy irjon a support@medit.com e-mail cimre.

3. Karbantartas

A VIGYAZAT

. AkészUlék karbantartasat kizarélag a Medit alkalmazottja, vagy a Medit ltal tanusitott véllalat, illetve személyzet végezheti.
. Altaldnossagban véve, a felhasznaloknak az iE rendszeren, a késziilék kalibralasan, tisztitésan és sterilizélasan kivil egyéb karbantartasi munkélatokat nem kell elvégezniik.
Megel6z0 ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartas nem sziikséges.

31 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készuilék kalibralasat. Az alabbi esetekben kalibrélja a késztléket:

. Akordbban készitett eredményekhez képest a 3D modell mindsége nem megbizhaté vagy nem pontos.
. Valtoztak a kdrnyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
. Akalibralas érvényessége lejért.

Akalibralds érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men(i > Bedllitdsok > Kalibralasi Idészak (Napok)) mentipontban allithatja be.

A
'Q' Akalibracios panel egy érzékeny alkotdelem.
Ne érintse meg a panelt kdzvetlendl. Ha a kalibralasi folyamat nem sikeriilt megfeleléen, ellenérizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgéltatéjdhoz.

©)

Amennyiben a kalibralé eszkoz til sokaig van a hasznalati és tarolasi itmutatoban szereplé Medit ajanlasok alatti hémérsékleten, eléfordulhat, hogy az eszkéz forgé mozgasa nem lesz megfelelé. Ilyen esetben az
er6szakos elforditas az eszkoz kérosodésat okozhatja. Az ilyen helyzetek elkertilése érdekében a kalibrald eszkozt hasznalat elétt tarolja az ajanlott hémérsékleten.

'Q' Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres idokozonkét végezze el.
= Akalibralds érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men(i > Bedllitésok > Kalibralasi Idészak (Napok)) mentipontban dllithatja be. Az alapértelmezett kalibraciés id6szak 90 nap.

EAN Az iE Eszkoz Kalibralasa

® Kapcsolja be az iE eszkozt és inditsa el a Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa programot.

@ Futtassa le a Medit Scan for Clinics alkalmazés f6 eszkoztar paneljének aljan talélhatd Calibration Wizard (Kalibraldsi Varész) programot.
® Készitse el6 a kalibrald eszkozt és az iE kézi eszkozt.

@ Forditsa a kalibralé eszkoz gombjét kezdé éllasba.

® Helyezze az iE kézi eszkozt a kalibrald eszkozbe.

® A kalibralasi folyamat elinditdsdhoz kattintson a “Next" ("Kévetkez&") gombra.

@ Amennyiben a kalibrélé eszkézt megfeleléen helyezte a helyes pozicidba, a rendszer automatikusan gy(jt adatokat.

® Amint az adatokat siker(l lekérni a kezdd élldsban, forditsa a gombot a kévetkez6 llasba.

© Ismételje a lépéseket egészen addig, mig elérkezik a legutolsé poziciéig.

@ Amikor az utolsé poziciéban is siker(l lekérni az dsszes adatot, a rendszer automatikusan szamitasokat végez és megjeleniti a kalibralasi eredményeket.
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Tisztitasi, FertStlenitési és Sterilizdlasi Folyamat

Tobbszor hasznalhat6 fej

Atobbszor hasznalhato fejet a szajlregben haszndljék a szkennelés sordn, és korlatozott Ujrafelhasznalasra szolgél.
A betegek kozotti Ujrafelnasznalés elétt a fejet meg kell tisztitani, majd fertétleniteni vagy sterilizalni kell a keresztszennyez6dés megelézése érdekében.

Tisztités és fertStlenités

A\

Készitsen el egy tisztitéoldatot.

» Hasznalat el6tt 1:100 aranyban higitson fel egy altalénos tisztitoszert.

Atisztitéoldat és egy ecset segitségével tisztitsa meg a tobbszor hasznalhaté fejet.

» Ellenérizze, hogy a fejen talalhatd tikor teljesen tiszta és foltmentes legyen. Ha a tiikér foltos vagy homalyos, ismételje meg a tiszitast.

VIGYAZAT

» A tobbszor hasznalhato fej szerkezete dsszetett, igy az automatikus tisztitdssal nem mindig sikertl megfelelé eredményt elérni, ezért a tobbszér hasznalhatd fejet ne mossa automata mosogatégépben.

Atébbszor haszndlhato fejet mossa le haromszor desztillalt vizzel.

Anedvességet itassa fel papirtorlével, majd szobahémérsékleten hagyja szaradni a fejet legaldbb 80 percen keresztl.
Atobbszor hasznalhato fejeket 1 percig fertétlenitse legfeljebb 15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazé fertétlenitt szerrel.
Ezutan szobahémérsékleten hagyja szaradni legaldbb 5 percen kereszttil

» Fertdtlenitd hasznalata el6tt olvassa el a termék megfeleld hasznélatra vonatkozd hasznalati itmutatéjat.

» Az ajénlott fertétlenitészerek listdjat a Medit Help Centerben talélja a http://support.medit.com/hc oldalon.

Tisztités & Sterilizélas

A\
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Végezze el a fenti szakaszban leirt tisztitasi eljérast.
Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zarja le. Gy6z6djon meg arrdl, hogy légmentesen le van zarva. Hasznaljon 6ntapadés vagy hore zarédd tasakot.
A becsomagolt fejet sterilizalja egy autoklavban az alabbi feltételek szerint:

» Sterilizalja gravitacios autokldv eszkézben 135°C (275°F) hémérsékleten 10 percen keresztill és széritsa 30 percig.
» Sterilizalja elévakuumos autokldv eszkozben 134°C (273.2°F) hémérsékleten 4 percen keresztil és szaritsa 20 percig.
» Sterilizalja gravitacids autoklav eszkdzben 121°C (249.8°F) hémérsékleten 30 percen keresztlil és szaritsa 15 percig.

Hasznéljon olyan autoklav programot, amely az autoklav kinyitésa elétt megszaritja a becsomagolt fejet.

Aszkenner fejek legfeljebb 150 alkalommal strelizidlhatok Ujra. Ezt kovetden a hulladékkezelésrol szol6 fejezetben leirtak szerint helyezze a hulladék kozé.

Az autokldvban tolttt idd és a hémérséklet az autokldv tipusatdl és gyartmanyatél figgden eltéré lehet. Ezért eléfordulhat, hogy nem hasznalhatd a maximalisként meghatérozott alkalommal.
Annak megéllapitéséra, hogy vajon az eléirt feltételeknek az autoklav megfelel-e, kérjlik tekintse 4t az autoklav gyértéja altal a készlilékhez kiadott felhasznal6i kézikonyvet.

VIGYAZAT

A szkennerben talalhato tikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az optimalis szkennelési minéség eléréséhez dvatos banasmadot igényel.

Vigyézzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze be, mert a sértilések, illetve a szennyezédés befolyasolhatja a beolvasott adatokat.

Autoklavozas el6tt tekerje be a szkenner hegyét pamut gézbe, hogy megel6zze a tukor tartds elszinezédését.

A konkrét sterilizalasi paraméterekkel kapcsolatban tekintse meg az autoklav kezelési itmutatéjat.

A megtisztitott, fert6tlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a paciensnél torténd hasznalatig sterilnek kell maradniuk.

A Medit nem vallal felelésséget semmilyen sértilésért, beleértve a fejnek a fent leirt Gtmutatasoktdl eltéré tisztitasi, fertdtlenitési vagy strelizalasi folyamatok miatti barmilyen torzuldsat.

Tikor

Afej tlkor részén taldlhatd szennyezddések, illetve foltok rossz mindségti szkennelt képet és Gsszességben nem megfelelé szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az alabbi Iépéseket kovetve tisztitsa meg a tukrot:

"
1

®C

®©
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Aszkenner fejet valassza le az iE kézi eszk6zrél.

Egy tiszta ruhéra vagy vattas végi palcara ontson alkoholt és térolje meg a tikrot. Mindenképpen olyan alkoholt haszndljon, amelyben nincsenek szennyezdanyagok, ellenkezd esetben a tiikor foltos maradhat.
Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-alkoholt) egyarant hasznalhat.

Széraz, sz6szmentes ruhéval torélje szérazra a tikrot.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tikor por- és szalmentes. Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Kézi Eszkoz

A kezelést kovetGen az iE kézi eszkoz egyéb fellileteit is tisztitsa meg és fertétlenitse, kivéve a szkenner ellils6 felét (optikai ablak) és hatuljat (szellézényilas).
Atisztitds és fert6tlenités kozben a késziilék legyen kikapcsolva. A készuléket csak akkor hasznalja, ha mér teliesen megszaradt.

Atisztitdshoz és fert6tlenitéshez a 60 - 70%-0s alkoholtartamu denaturalt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitdszerként.

Az altaldnos tisztitasi és fertStlenitési folyamat a kovetkezo:

@
®

@

]

@

@

) (©

@

A készUlék dramtalanitdsahoz tavolitsa el a tépkabelt.
Tisztitsa meg az iE kézi eszkoz ellils6 oldalan taldlhatd szlirtt.

» Amennyiben az alkoholt kdzvetlentil a szlirébe 6nti, eléfordulhat, hogy az iE kézi eszkéz belsejébe keriil és meghibdsodést okoz.

» A sz(ré tisztitdsa soran az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne ontse kdzvetlendl a szlirébe. A sz{irét tordlje at alkohollal benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal
Ne térolje meg kozvetlendl kézzel vagy erésen.

» A Medit nem vallal felelésséget a fenti utasitdsoktol eltérd tisztitasi folyamat sordn keletkezett sériilésekért, illetve meghibdsodasokért.

Aszir tisztitasat kovetéen, helyezze a kupakot az iE kézi eszkoz elejére.
Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhéra ontson fertotlenitdszert.
Aruhaval térdlje le a szkenner feliletét.

Tiszta, szaraz, sz0sz- és dérzsmentes ruhdval torlje szérazra a feltiletet.

A VIGYAZAT

Ne tisztitsa az iE kézi eszkozt ha a készilék be van kapcsolva, mert a folyadék a szkennerbe kertilve meghibasodast okozhat.
Akésziléket akkor hasznélja, ha mar teljesen megszaradt.
Atisztitds sordn hasznalt nem megfelelé tisztité- és fertétlenitdszerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

Intraoral Scanner iE
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324 Egyéb Alkatrészek

. Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhdra ontson tisztité- és fertdtlenitdszert.

. Aruhaval torolje le az alkatrész feltiletét.

. Tiszta, széraz, sz0sz- és dorzsmentes ruhdval torlje szrazra a felliletet.
A VIGYAZAT

. Atisztitds sordn hasznalt nem megfelel tisztito- és fertdtlenitészerek kémiai 6sszetevéi repedéseket okozhatnak.

33 Hulladékkezelés

A VIGYAZAT

. Miel6tt a hulladék kozé helyezi a szkenner fejet, sterilizélja. A fej sterilizalasat a “3.2.1 Tobbszér Hasznalhato fej” cimi fejezetben leirtak szerint végezze.
. A szkenner fejet egészségtigyi hulladékként kezelje.
. Atobbi alkatrész hulladékkezelést az aldbbi iranyelvek szerint hajtsa végre:

RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasa. (2011/65/EU)
WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolé irdnyelv. (2012/19/EU)

34 Medit Szk lés Klinikai Alkall asa - Frissité

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa m{ikddés kozben automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verzidjanak megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letolti.

4. Biztonsagi Utmutaté

A személyi sériilések és a eszkoz karosodéasanak elkertilése érdekében tartsa be a Felhasznaléi Kéziksnyvben leirt Gsszes biztonsagi intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal jelzi az
Gvintézkedésekre vonatkozo tzeneteket.

Az Gtmutatdt, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megel6z6 tizenetekkel egylitt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi sériiléseknek és késziilék karosodésanak elkeriilése érdekében, minden esetben pontosan
kévesse a biztonsagi itmutatot. A rendszer megfelelé mikodése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi Utmutatéban meghatérozott minden utasitést és figyelmeztetést tanulmanyozzon at.

AziE rendszert kizérélag olyan fogdszati szakemberek és technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznalatara vonatkozé képzésen. A iE rendszernek a “1.1 Rendeltetésszer(i Hasznélat” fejezetben leirt
rendeltetésszer(l hasznalattél eltér6 alkalmazasa sérilést, illetve a készlilék kdrosodasét okozhatja. Kérjlk, az iE rendszert a biztonsagi itmutaténak megfelel6en kezelje.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen stlyos problémat a gyarténak, valamint a felhasznalé és a paciens lakohelye szerinti illetékes hatdsagnak kell jelenteni.

41 Rendszeralapok

Az iE rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai eszkoz. Az iE rendszer telepitése, hasznélata és miikodtetése elétt tajékoztatasként olvassa el az aldbbi biztonsagi és miikodtetési utasitasokat.

A VIGYAZAT

Ha a készliléket hidegben térolta, hasznalat el6tt varjon, mig dtveszi a kornyezet hémérsékletét.
Azonnali haszndlat esetén a készilék beparasodhat, amely kdrosithatja a készUlék belsejében taldlhato elektronikus alkatrészeket.

. Ellenérizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhato fizikai sériilés. Ha a készlléken fizikai sériilés Iathatd, a biztonsagos mikodés nem garantalt.

. Arendszer haszndlata elétt ellendrizze, hogy a készUlék fizikai sértilésektdl mentés és alkatrészei megfeleléen rogzitve vannak.
Ha lathat6 sérilést fedez fel, ne hasznlja a készuléket, hanem Iépjen kapcsolatba a gyartéval vagy annak helyi képviseljével.

. Ellendrizze, hogy az iE kézi eszkoz f6 elemén és a kiegészitd alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.

. Hasznélaton kivil, az iE rendszert térolja az asztali &llvanyon vagy a fali tarton.

. Az asztali alivanyt ne szerelje lejtds feltletre.

. Semmilyen targyat ne helyezzen az iE rendszerre.

. Az iE rendszert ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

. Ne torlaszolja el a iE rendszer hatoldalan taldlhato szell6zényilasokat. A készulék tilmelegedése az iE rendszer meghibdsodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

. Folyadék nem ker(iljén az iE rendszerre.

. Az iE kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai alkatrészek alkotjak. Akaddlyozza meg folyadéknak vagy idegen targynak a rendszerbe kertilését.

. Ne hiizza vagy hajlitsa meg az iE rendszerhez tartozo kabelt.

. Minden kabelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem péciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kdbelekbe. A kabelek barmilyen megfesziilése karosithatja az iE rendszert.

. A szokésostol eltérd miikodés ellenérzéséhez, az eszkoz hasznélata kozben folyamatosan figyelje a készliléket és a pacienst is.

. Arendszer kalibralasat, tisztitasat, fertotlenitését és sterilizalasét a felhasznaléi kézikonyvben leirtaknak megfelelden végezze el.

. Amennyiben leejti, ne prébalja meg ismételten hasznalni. Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fenndll a veszélye, hogy a fejhez tartoz tikér elmozdult.

. Sériilékenységlik miatt, a fejeket minden esetben évatosan kezelje. A kdrok megelzése érdekében kertilje, hogy a fej, illetve, a belsd tikor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

. Ha az iE rendszert leejti vagy azt barmilyen hats éri, hasznalat elétt kalibralja djra. Ha a készllék nem tud kapcsolodni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Ha késziilék nem miikodik megfeleléen, példaul nem elég pontos, ne hasznalja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Az iE rendszer megfelelé miikodésének biztositasahoz kizérélag jévahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.

. Amennyiben az iE rendszert is érint6 stlyos baleset torténik, értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznald, illetve a paciens lakéhelye szerinti orszag vagy régio felelés hatésaganak.

. Ha a szamitdgép, melyre a szoftver telepitésre keriilt, nem rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmertil a veszélye, hogy rosszindulatu kéddal be lehet [épni a rendszerbe, eléfordulhat, hogy a szamitdgépet
rosszindulatu szoftverekkel feltérik (a rosszindulaty szoftverek a szamitégépet kérosité virusok vagy féregprogramok).

. Atermékhez tartozo szoftver hasznélata kizardlag az orvosi és személyes adatok védelmére vonatkozo torvényi elirasokkal 6sszhangban valésulhat meg.

. Az elektromos szigetelés és az elektromos eszk6zok biztonsaganak biztositasa érdekében az eszkézt egy bevonat takarja, kivéve az USB-portok terileteit.

. Ellenérizze a termék jeloléseit, példaul a tanusitési szimbélumokat vagy a gyértéi adatokat, kordlbeltl 500 lux megyilagités mellett a jobb lathatéség érdekében.

Megfeleld Képzés

42
A FIGYELEM

Miel6tt az iE rendszert paciensei kezeléséhez hasznalja:

. Részt kell vennie a rendszer mikodését bemutatd oktatéson, illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a Felhasznaldi Kézikonyvet.
. A Felhasznaléi Kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen ismernie kell az iE rendszer biztonsdgos hasznalatanak kévetelményeit.
. Hasznélat elétt, illetve bedllitdsi médositasokat kévetden, a felhasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti ablakaban megfelelé é16 kép jelenik-e meg.
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43 A Készillék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha iE késztiléke nem miikodik megfelelden, vagy ha felmertil a készlilék meghibdsodésnak veszélye:

. Tévolitsa el a készuiléket a paciens szajabdl és ne hasznalja tovabb

. A készliléket csatlakoztassa le a szamitogéprol és keresse a hiba okét.

. Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladdhoz.

. Atorvény értelmében tilos az iE rendszer médositasa, mert ez veszélyeztetheti a kezel6, a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.

Higiénia

44
& FIGYELEM

Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG viseljen tiszta orvosi keszty(it:

. A csliccsal vald kozvetlen érintkezés esetén.
. Paciens iE rendszerrel torténd vizsgalata sorén.
. Az iE rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Az iE rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Mielétt az iE rendszert paciens vizsgélatara hasznlja, bizonyosodjon meg réla, hogy:

. Sterilizélja a rendszert a 3.2 Tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizlasi eljarés” cim(i szakaszban leirtak szerint.
. Steril fejet haszndl.

45 Elektromos Biztonsag

& FIGYELEM

Az iE rendszer II. osztalyba tartozé késziilék.

. Az iE rendszer belsbleg kizarélag RF (rédidfrekvencids) energiat haszndl. A radidfrekvencids sugarzas mértéke alacsony és a kornyez6 elektromagneses sugdrzassal nem zavarjék egymést.
. Ha az iE rendszer belsejébe nydl, fennallhat az dramdités veszélye. A rendszert kizérdlag szakképzett személyzet kezelheti.

. Ne helyezzen folyadékot - példul italt - az iE rendszer kozelébe és kerilje, hogy a rendszerre folyadék kerdljon.

. Soha, semmilyen folyadék ne kertiljon az iE rendszerre.

. Ahémérséklet, illetve a paratartalom valtozasanak eredményeként keletkezett vizgéz az iE rendszer belsejében parésodést okozhat, amely a rendszer kdrosodéséhoz vezethet.

Mielétt az iE rendszert dram alé helyez, a parésodas elker(lése érdekében gydzédjén meg réla, hogy az iE rendszer legaldbb két 6ran keresztlil szobahémérsékleten allt.
Amennyiben a készUilék felszinén parat észlel, az it rendszert legalabb 8 6ran keresztll hagyja szobahémérsékleten.
. iE rendszer nem rendelkezik fizikailag megtalalhatd bekapcsolé gombbal. A szkenner kikapcsoldsahoz tévolitsa el a tapkabelt.
. A készulék KIBOCSATASI értékei lehetévé teszik, hogy ipari kornyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR 11, A. osztély).
Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljak (amelyhez altalaban CISPR 11, B.
osztalyt besorolas sziikséges) eléfordulhat, hogy a készilék nem nydjt megfelel6 védelmet a radidfrekvencias kommunikacids szolgéltatasoknal.
. Ne réntsa meg az iE rendszer tapkabeleit.
. Egyidejlleg soha ne érintse meg az eszkozt és a pacienst.

A Szem Védelme

46
A FIGYELEM
.

A szkennelés soran az iE rendszer beolvaso feje éles fényt bocsat ki
. Az iE készulék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem kérositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kozvetlenll a fénybe és ne irdnyitsa masok szemébe.
Altaldban az intenziv fényforrasok zavarhatjék a szemet, ezenkivil magas a masodlagos expozicié eléfordulasanak lehetésége.
Mint minden mas intenziv fényforras expoziciéja esetén, itt is eléfordulhat d&tmeneti romlds a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés vagy latasromlés, melyek mind megnévelik a masodlagos balesetek esélyét.
- Az iE kézi eszkozon UV-C hulldmhosszu fényt kibocsatd LED kijelzo taldlhato. Ez a fény kizardlag az iE kézi eszkoz belsejében vilagit, a eszkézon kivil nem.
Az iE kézi eszkoz belsejében lathatd kék fény kizardlag segitségként szolgdl, nem UV-C fény. Az emberi szervezetre artalmatlan.
. Az UV-C LED fény 270-285 nm hulldmhosszon méikadik.
. Az Epilepsziés Paciensek esetén Fennalld Kockézatokra vonatkozo Jog Nyilatkozat
Arohamok és a sériilés kockazata miatt, a Medit iE rendszert ne haszndlja epilepszidval diagnosztizalt paciensek vizsgalatahoz.
Ugyanezen okbdl kifolyélag, epilepszidval diagnosztizalt fogorvosi személyzet ne kezelje a Medit iE rendszert.

Robbanasveszély

47
& FIGYELEM

. Az iE kialakitésa nem teszi lehetévé a készUlék gytlékony folyadékok vagy gazok kézelében, illetve magas oxigén-koncentratumu kornyezetben vald hasznélatat.
. Ha az iE készuiléket gyulékony érzéstelenitd kézelében hasznélja, fennall a robbanas veszélye.

4.8 Szivritmus-szabdlyozé és ICD Interferencia Kockazata

& FIGYELEM

A Bediltethet$ Kardioverter Defibrillétorok (ICD-k) és a szivritmusszabalyozok egyes eszkdzok esetében interferencidt okozhatnak.
. Az iE rendszer hasznlata soran tartson mérsékelt tavolsagot a paciens ICD készulékétd|, illetve szivritmusszabalyozéjatol.
. Tovébbi informaciékat az iE rendszer periférids eszkdzeirél a vonatkozd gyartd kézikonyveiben talal.

49 Kiberbiztonsag biztositasa

. Amennyiben kiberbiztonsagi eseményre keril sor, azonnal hagyja abba a szkenner és a szoftver hasznélatat. Aramtalanitsa a szkennert és jelentkezzen ki a szoftverbél.
. Haladéktalanul jelentse az eseményt tigyfélszolgélatunknak e-mailben, telefonon vagy mas elérhet6 kapcsolattartasi modon keresztul. A kapcsolattartasi informaciokat a Felhasznaldi Kézikinyv utolsé oldalan taldlja.
. Esemény jelentése soran a lehet legtébb informéciét adja meg, tébbek kdzétt a esemény idépontjét és minden észlelt, szokatlan viselkedést. Ezek az informéciok segitenek a probléma mielébbi megoldasaban.
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5. Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informéciék

5.1 Elektromdgneses Kibocsatdsok

AziE rendszer az alabbiakban meghatdrozott elektromagneses kérnyezetben hasznlhatd. A rendszer vasarléjanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznéljak.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Kibocsatas

Kibocsatasi Teszt Megfeleléség Elektromégneses Kornyezet - Utmutaté

A(2) iE rendszer kizarélag a belsé miikodéséhez hasznal radicfrekvencids energidt.

RF-kibocsatasok CISPR 11 1. csoport Eppen ezért, RF-kibocsatasa nagyon alacsony és nem val6szind, hogy zavart okoz a
kézelében elhelyezett elektromos késztilékekben.

RF-kibocsétasok CISPR 11 A. osztaly

Harmonikuséram Kibocsatasok IEC 61000-3-2 A osztdly A) iE rendszer minden létesitményben hasznalhatd, kivéve a lakoépuleteket és a nyilvanos
alacsonyfeszliltségU, lakéhazak ellétésara kialakitott dramhalézathoz csatlakoztatott létesitményeket.
Feszliltségingadozasok / Feszliltségesés Kibocsatasok Megfelel

A FIGYELEM

Az iE rendszert kizarélag szakképzett egészségligyi dolgozok kezelhetik. A berendezés/rendszer radidfrekvencids interferenciat okozhat vagy zavarhatja a kozelében elhelyezett készlilékek miikdését.
Szlikség lehet mérsékld intézkedésekre, példaul a rendszer elforditésara vagy athelyezésére, illetve a helyszin ledrnyékoldséra.

5.2 Elektromdgneses zavartiirés

. 1. Utmutaté

iE rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromégneses kérnyezetben hasznalhatd. iE rendszer vasarléjénak illetve kezeldjének feleléssége az eléirdsoknak megfeleld kérnyezet biztosftésa.

6 65 Gyartoi Nyi =

Zavartiirés

Zavartiirési Teszt

IEC 60601 Tesztszint

Megfelelési Szint

Elektromagneses Kérnyezet - Utmutato

Elektrosztatikus Kisulés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+£8KkV, 15KV levegd

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, £ 15kV levegd

A padlé fa, beton vagy kerdmia jérdlap boritassal rendelkezzen.
Amennyiben a padiézatot szintetikus anyag fedi, az ajanlott relativ
paratartalom legaldbb 30%.

Gyors Villamos
Tranziens/Burst Jelenségek
IEC 61000-4-4

+2 kV elektromos hélézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

+2 kV elektromos halézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

Ahélézati dram mindsége az dtlagos gazdasagi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelelé legyen.

Aramingadozas IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV differencial méd

+0.5kV, +1 kV differencidl méd

405KV, £1kV, £2 kV koz6s modus

+0.5 KV, 1 kV, £2 kV k6z6s médus

A hdlézati dram minésége az atlagos gazdasagi vagy korhazi
kornyezetnek megfeleld legyen.

Tépfeszliltségesések, Rovid
Aramkimaradésok és
Feszliltségingadozésok a Tapegység

0% Ut (100% letérés Ut-ben)
0.5/1 ciklusra
70% UT (30% letorés Ut-ben)

0% Ut (100% letorés Ut-ben)
0.5/1 ciklusra
70% UT (30% letorés Ut-ben)

A hélézati aram minGsége az atlagos gazdasagi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelelé legyen. Ha az iE rendszer kezel8je dramkimaradas kozben is

Bemeneti Halozati Vezetékein 25/30 ciklusra 25/30 ciklusra folyamatosan szeretné hasznalni a készliléket, javasoljuk, hogy az iE
IEC 61000-4-11 0% UT (100% letorés Ut-ben) 0% UT (100% letorés Ut-ben) rendszert sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrél miikodtesse.
250/300 ciklusra 2507300 ciklusra
Halézati Frekvencids Magneses Terek 30Am 30 MM A halézati frekvencids magneses terek szintje az atlagos gazdaségi vagy
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 korhazi kornyezetnek megfelelt legyen.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW moduldcié 30 kHz CW moduldcié
Kozelségi Magneses Mezd a 65A/m 65 A/m . . . l4e Liodrk . e L Aot
Frekvenciatartomanyban PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz és hasznalatra g
IEC 61000-4-39 )
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MEGJEGYZES‘ Ut a teszt szint alkalmazasat megel6z6 hélézati feszUltség (AC).
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. 2. Utmutaté

A Hor 6 és Mobil acié aziE Kozotti Ajanlott Tavolsag
A Jeladé Frekvenciajanak Megfeleld Elkiilonitési Tavolsag [M]
Jeladé Legnagyobb Névleges 1EC 60601-1-2:2014
Kimend Teljesitménye [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Azon jeladok esetében, melyek legnagyobb névieges kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkilonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva kiszdmithaté a jeladé frekvencidjat megadé egyenlettel,
ahol P jeldli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyartdja altal megadott adatok alapjan.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kdzbtti érték esetén, az elkiilonitési tavolsagot a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyésolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

. 3. Utmutaté
Az iE rendszer az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kérnyezetben haszndlhaté. iE rendszer vasarléjanak illetve kezel6jének feleldssége az eléirdsoknak megfelel6 kornyezet biztositasa.

U 6 és Gyartoi Nyi - a Zavartiirés

Zavart(irési Teszt IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint Elektromégneses Kérnyezet - Utmutaté

Jefbew

A hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikéciés berendezést nem szabad az ajénlott

3Vrms elkdlonitési tavolsagnal kozelebb hasznalni a Medit iE rendszer egyetlen részéhez sem,
beleértve a kabeleket is. Ezt az értéket a jeladd frekvencidjéra vonatkozé egyenletet hasznalva
szamitjuk ki.

3Vrms 150 kHz - 80 MHz
ISM-sévokon kivil amatér

IEC 61000-4-6 d=12vp
1EC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2.5GHz
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms IEC 60601-1-2:2014
ISM-sévokon belil amat6r d=2.0VP80MHz-2.7 GHz

Vezetett Radiofrekvencia Ajanlott Elkiilonitési Tavolsag (d):

Ahol P jeléli a jeladé legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladé gyardja altal
megadott adatok szerint, és d az ajénlott elkuilonitési tavolsag méterben (m) megadva.

A helyhez kotott radiéfrekvencids adok, elektromagneses helyszinfelmérés soran megéllapitott
elektromégneses térerésségének minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennie. Az aldbbi jel6léssel ellatott eszkozok esetében interferencia keletkezhet:

Sugérzott Radiéfrekvencia

(@)
1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m Iy

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kéz6itti érték esetén, a magasabb frekvenciatartoményt kell figyelembe venni.
MEGJEGYZES 2: Ajelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektroméagneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.
MEGJEGYZES 3: Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célti) sdvok 150 kHz - 80 MHz: 6.765 MHz - 6.795MHz; 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz; és 40.66 MHz - 40.70 MHz.
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. 4. Utmutatd
Az iE rendszer hasznalata olyan elektromégneses kornyezetben javasolt, ahol szabélyozott a kisugérzott radidfrekvencias zavar. A hordozhat radiéfrekvencids kommunikacios eszkozok ne legyenek 30 cm (12 inch)
tavolsagnal kozelebb az iE rendszer egy pontjéhoz sem. Ellenkezé esetben az eszkz teljesitményének csokkenése kovetkezhet be.

U 6 és Gyartéi Nyil - ag Zavartiirés
Zavartirési Teszt sav" Szolgéltatas" Modulacié 1EC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint
380 -390 MHz TETRA 400 Impulzusmodulécié 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Eltérés 28V/m 28V/m

1 kHz szinusz

704 - 787 MHz LTE Sév 13,17 Impulzusmoduldcié 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulzusmodulécié 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Sav 5
Kozelségi Mezok a

Radi6frekvencids Vezeték Nélkili
Kommunikécids Eszkézoktol GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTESav 1,3, 4, 25;
UmMTS

1700 - 1990 MHz Impulzusmodulacié 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Sav 7

2400 - 2570 MHz Impulzusmoduldcié 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulzusmoduldcié 217 Hz 9V/m 9V/m

MEGJEGYZES: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes, Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat.

A FIGYELEM

Kertilje az iE rendszer més eszkoz kozvetlen kozelében vagy feliiletén torténd hasznalatét, mert ezek miikodési rendellenességekhez vezethetnek.
Amennyiben a rendszer ilyen mddon térténd hasznalata sziikséges, javasoljuk, hogy ellenérizze mindkét eszkéz helyes miikodését.

. A Medit altal meghatdrozott, illetve rendelkezésre bocsétott kiegészitoktdl, atalakitoktol és vezetékektdl eltérd eszkozoknek az iE rendszerrel torténd hasznalata magas elektromagneses kibocséatast vagy az eszkoz
alacsony elektromagneses ellendllésat, és igy nem megfelelé mikodést eredményezhet.

" Egyes szolgaltatasok csak a felmend irdnyu frekvencidkat tartalmazzak,
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6. Jellemzok
Modell Megnevezése MOB8-iE
Kereskedelmi Megnevezés iE
Csomagolasi Egység 1 készlet
Besorolas 5V==3A
Aramiités Elleni Védelmi Besorolas 11 osztély, BF tipusti alkalmazott részek (Tobbszor hasznalhaté fej)

* Ez a termék orvostechnikai eszkoz.

Kézi eszkoz (kozepes fejjel)

Méretek 223.4x36.7 x35.3 mm (H x Sz x M)

Suly 1659

Tobbszor hasznalhaté fej

Nagy 36.1x34.1x90.8 mm (Szx M x H)
Meéretek - Teljes fej
Kozepes 36.1 x34.1 x90.4 mm (Sz x M x H)
Nagy 26.9%19.7 mm (5z x M)
Méretek - Fejvég
Kbézepes 224 %163 mm (Szx M)
Kalibralé eszkoz
Méretek 160 x 48.5 mm (M x @)
Saly 2059
Miikodési, Tarolasi és Szallitasi Feltételek 2
=
HOmérséklet 18 -28°C(64.4 - 82.4°F) 5
Mikodési Korulmények Pératartalom 20 - 75% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomés 800 - 1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C(14-122°F)
Térolasi Kértlmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomés 800-1100 hPa @
Hémérséklet -10-50°C(14-122°F)
Széllitasi Korulmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomés 620 -1200 hPa
Kibocsatasi korlatok kérnyezeti felosztasban
Kornyezet Kérhézi kérnyezet

Vezetett és sugérzott radidfrekvencids kibocsatasok CISPR 11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Um pessar leidbeiningar

Venjur i pessum leidbeiningum

[ pessum leidbeiningum eru notud ymis tékn til ad leggja aherslu & mikilveegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma { veg fyrir meids| notandans og annarra og koma f veg fyrir eignatjon.
Merkingu taknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

A VIDVGRUN

VIDVORUN t8knid gefur til kynna dryggisupplysingar sem geetu leitt til midlungs haettu & meidslum séu paer virtar ad vettugi.

A VARUD

VARUD taknid gefur til kynna éryggisupplysingar sem gaetu leitt til nokkurrar haettu & meidslum, eignatjoni eda tjéni & kerfinu séu peer virtar ad vettugi.

Q RAD

RAD taknid gefur til kynna dbendingar, radleggingar og frekari upplysingar til ad nota kerfid 4 sem bestan hatt.

1. Inngangur og Yfirlit

11 Atlud notkun

iE kerfid er prividdarskanni fyrir munnhol og er aetladur til ad greina stafreent l6gun tanna og tannholds. iE kerfid byr til prividdarmyndir sem nota ma vid tolvustudda honnun og smidi vid tannvidgerdir.

1.2 Abendingar

iE kerfid er til ad skanna innanvert munnhol sjklings. Ymsir bzettir (adstzedur f munnholi, reynsla notenda og vinnubrégd & stadnum) geta haft ahrif a lokanidurstodurnar pegar skannad er med i€ kerfinu.

13  Frabendingar

iE kerfid er ekki aetlad til a8 mynda innri byggingu tanna eda beinabygginguna sem stydur vid tennurnar.

14  Hzfninotandans

A VARUD

iE kerfid er hannad fyrir notendur sem hafa fagbekkingu i tannlaekningum og a tzekni sem notud er 4 tannlaeknastofum.

Notandi iE ber einn abyrgd & ad leggja mat a hvort teekid hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjiklings.

Notandi ber einn abyrgd & ad upplysingarnar sem slegnar eru inn  iE kerfig séu nakveemar, fullnaegjandi og engar upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstodurnar og meta hvert einstakt tilfelli.
iE kerfid skal notad i samraemi vid medfylgjandi notendaleidbeiningar.

Rong notkun eda medhondlun iE kerfisins dgildir abyrgdina. Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann & binu svaedi ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i€ kerfisins.

Notandi mé ekki gera breytingar & iE kerfinu.

15  Takn

Nr. Takn Lysing

1 Radnimer

Lesid notendaleidbeiningarnar

2 Laekningateeki

3 &I Framleidsludagur
4 “ Framleidandi

5 A Varid

6 A Visvérun

o
)
m

Merking um evrépskt samraemi

9 Heimildarfulltrdi { Eviépusambandinu

10 BF gerd tiltekins hlutar

1 WEEE merking

1 Notkun samkvaemt lzeknisrédi (BNA)

13 MET merking

14 Ridstraumur

15 Jafnstraumur

16 Takmarkanir a hitastigi: -10 - 50°C (14 - 122°F)
17 Rakastigstakmarkanir

18 Loftprystingstakmarkanir
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19 I Brothaett

20 f Haldia burru

21 ﬂ bessi hlid upp

2 % Stoflunarmork: 14 l6g

23 UE] Lesid notkunarleidbeiningar

24 gg Merking um samraemismat { Bretlandi (UKCA)
25 Vidurkenndur fulltrdi f Sviss

26 vidurkenndur fulltrdi { Bretlandi
27 III NUmer tegundar

28 Magn

29 Einkvaemt audkenni taekis

1.6 Yfirlit yfir ihluti iE

Nr. ihlutur (gerd nr.) Fjoldi Mynd

1 e mg‘;%k“ 1stykki

) iE lOk(agT:g)ﬁWki 1siykid .
5 aomc()n;aoofg; [)(sns I 2tk Q %

Fjolnota oddur (Medalstaerd) . &
4 (MOL-RTM) 2Lstykki
P = @&

5 Swgf_ac’?;k' Lstykd 1|

6 Afingamédel 1 stykki b

7 (QSEBD’&) Lstyki 7

8 Veggfesuroldr Lty . }

9 Aflgjafasndra (2.5 m) 1 stykki @

10 Aflgjafasndra (2 m) 1 stykki @

i (UppsetningarforrlﬂiSrruSt?iitSlS(g::grCUn‘\cs fylgir med) Lstykki -

12 Notendaleidbeiningar 1 stykki 7|
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1.6.1 Aukaihlutir (Seldir sér)
Nr. ihlutur (gerd nr.) Fjoldi Mynd
1 Fiolnota oddur (Stor) 4tk 8
(MOL-RTL) Y
) Fjolnota oddur (Medalstaerd) 4stykki &
(MOL-RTM) Y
. Haegt er ad kaupa alla ihluti  listanum { 1.6 og 1.6.1 sérstaklega.
. Frambod a hlutum til s6lu getur verid mismunandi eftir skraningarstodu laekningateekja  hverju landi eda svaedi. Vinsamlegast hafdu samband vig Medit eda stadbundinn dreifingaradila til ad fé tiltekna hluti.
A VARUD
. Geymdu afingamddelid | svolum stad fjarri beinu slarljosi. Upplitad sefingamddel getur haft ahrif & nidurstodur dr afingaham.
. Medit Scan for Clinics fylgir med & USB drifinu. pessi vara virkar best i tolvu og skal ekki nota { 68rum taekjum. Ekki nota annad en USB tengi. Pad gaeti bilad eda kviknad i.
. Litli endurnytanlegi oddurinn (MO1-RTS) er ekki samhaefur iE-kerfinu.
1.7 Uppsetning iE kerfisins
171 Grunnstillingar iE (Medit Plug & Scan)
Pd getur tengt iE beint vid télvu an aflgjafasndiru. Kveikt 4 iE
@ Tengdu iE vid tolvu pina med aflgjafasndrunni og @  Pegar straumur kemst & kviknar a LED [jdsum & bakhlia.

skanninn kveikir sjalfkrafa & sér.

)

N
©)

{

OO CICICIC 0

==

L
.
.
Il
.
.
u
[
"
-

Slokkt & iE

begar pu aftengir aflgjafasndruna slokknar & skannanum. Haldari Veggfestur haldari

®
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2. Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

21 Inngangur
Medit Scan for Clinics hefur notendaveent vismat til ad taka upp l6gun og eiginleika tanna og neerliggjandi vefs med iE kerfinu.
22 Frambod eiginleika

Eftirfarandi eiginleikar og pjonustur eru ekki studd af pessari gerd skanna:

. Medit Link Express og Medit Link Express fyrir Mac
- Air Mouse

23 Uppsetning
231 Vélbanadarkrofur

Vélbinadur sem maelt er med

Windows mac0S
Fartdlva Bordtélva Fart6lva/Bordtslva
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
L Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Orgjorvi M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F - srf(gogzriléj Olgoc:ripeup)u)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
Vinnsluminni 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eda meira)
*Samhaeft vid Medit Scan for Clinics v1.13.3 eda nyrri.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eda meira)

Skiakort NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eda meira) .
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri 5

Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core 6rgjorva af 12. kynslod eda nyrri)

Lagmarks vélbtinadur

Windows mac0S @

Fart6lva Bordtélva Fart6lva/Bordtolva

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 135004 Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Orgjorvi M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
Vinnsluminni 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eda meira)
Skidkort NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eda meira) .
4 NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri

Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core orgjorva af 12. kynslod eda nyrri)

8 .“::)

Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til ad f& nyjustu og nakvaemu vélbinadarkréfurnar.

'O

Notadu télvu og skja sem eru vottadir samkvaemt IEC 62368-1 (eda IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. Til a8 koma i veg fyrir raflost skaltu adeins tengja tolvuna vid rétt j6réud rafmagnsinnstungu.
. Vinsamlegast tryggdu ad rafmagnssnuran 4 tolvunni sé alltaf audveldlega adgengileg.

'O

Pad getur verid ad teekid virki ekki ef pd notar adrar sndrur en USB 3.0 sndruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd & vandamalum sem hljotast af snirum 68rum en USB 3.0 sndrunni fra Medit.
Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 snlruna sem fylgir med taekinu.
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232 Leidbeiningar um uppsetningu hugbuinadar

® Tengdu medfylgjandi USB-lykil vid télvu.

@ Keyrdu uppsetningarskrana.

® Veldu tungumél og smelltu & ,Next*.

@ Veldu uppsetningarslod.

® Lestu ,License Agreement" (leyfissamninginn) vandlega 43ur en pd hakar vid ,| agree to the License terms and conditions* (Eg sampykki leyfisskilmalana og skilyrain) og smelltu svo @ ,Install* (sefja upp).
® Uppsetningarferlid getur tekid nokkrar minGtur. Vinsamlegast slokktu ekki & télvunni fyrr en uppsetningunni er lokid.

@ Endurraestu tlvuna pegar uppsetningunni er lokid til ad tryggja rétta virkni forritsins.

“\/" Uppsetningin fer ekki fram ef iE-kerfi er tengt vid tolvu. Vinsamlegast slokktu & skannanum adur en bu byrjar uppsetningu.

233 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics

Vinsamlegast radfeerdu big vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Villuskilabod

Medit iE skannakerfid synir villubod sem gera notendum kleift ad bera kennsl & vélbiinad og kerfisadsteedur. Sum skilabod innihalda lausnir til ad adstoda notendur vid sjalfsgreiningu og lausn vandamala.
Villuskilabod eru sett fram { einféldum texta og myndum er baett vid pegar pérf krefur til ad auka skilning.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

. Turn Off the External Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

. !) External light was detected while scanning.
restart the device. Q o 0

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

3 . chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

:
A VARUD

Ef leidbeiningarnar i villuskilabodunum taka ekki & vandamalinu, skaltu vinsamlega hafa samband vid stadbundinn dreifingaradila sem pa keyptir skannarkerfid bitt fra eda support@medit.com.

3. Vidhald

A VARUD

. Eingdngu starfsmadur eda starfsflk Medit eda fyrirtaekis vottad af Medit skal sinna vidhaldi taekjabtinadarins.

. Almennt purfa notendur ekki ad sinna vidhaldsvinnu fyrir i€ kerfig annarri en stillingu, prifum og sétthreinsun. Pad er ekki pérf fyrir fyrirbyggjandi skodanir og annad reglulegt vidhald.
31 Stilling

Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likon  prividd. P att ad stilla pegar:

. Geedi prividdarlikansins eru ekki areidanleg eda nakveem samanborid vid fyrri nidurstodur.

. Adstaedur eins og hitastig hafa breyst.

. Timabil stillingarinnar er li&id.

Py getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days).

‘Q' Stillingarbordid er vidkvaemur fhlutur.

= Snertu ekki bordid. Athugadu stillingarbordid ef stillingin gengur ekki rétt fyrir sig. Ef stillingarbordid er mengad, haféu vinsamlegast samband vid pjénustuadilann pinn.
‘Q' Ef stillingarteekid er of lengi vid hitastig sem er leegra en pad sem Medit gefur upp f leidbeiningunum um notkun og geymslu kann sndningshreyfing teekisins ad skerdast. Ef svo er getur taekid skemmst sé afli beitt til
= ad snlia pvi. Hafid stillingarteekid vid radlagt hitastig fyrir notkun til ad fordast petta.

Vid meelum med ad stilla teekid reglulega.
U getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days). Sjélfgefid kvordunartimabil er 90 dagar.

311 Hvernig & ad stilla iE
® Kveiktu 4 iE og raestu Medit Scan for Clinics.

@ Keyrdu Calibration Wizard nedst & adalteekjastikunni { Medit Scan for Clinics.
® Undirbtidu stillingartaekid og iE handstykkid.

@ Snaidu skifunni a stillingartaekinu i upphafsstodu.

® Settu iE handstykkid  stillingartaekid.

® Smelltu & ,Next” til a8 hefja stillingarferlia.

@ Ef stillingartaekid er fest vel  rétta stodu mun kerfid sjélfkrafa na f gognin.

® begar blid er ad né  gdgnin { upphafsstodu skaltu sndia skifunni i naestu stodu.
® Endurtaktu skrefin par til lokastodu er nad.

®

Pbegar biid er ad né  gégnin  lokastodu, reiknar kerfid sjalfkrafa Ut og synir nidurstédur stillingarinnar.
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3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun
321 Fjdlnota oddur

Fjolnota oddurinn er notadur { munni vid skonnun og er zetladur til takmarkadrar endurnotkunar.
Adur en oddurinn er endurnotadur milli sjtiklinga verdur ad brifa hann og annad hvort sétthreinsa eda daudhreinsa til ad koma i veg fyrir krossmengun.

Hreinsun og sétthreinsun

. UndirbUdu hreinsunarlausn.
» bynntu almennt hlutlaust pvottaefni i hlutfallinu 1:100 fyrir notkun.
. Hreinsadu margnota oddinn med hreinsilausn og bursta.
» Gakktu dr skugga um ad spegill oddsins sé alveg hreinn og blettalaus. Ef spegillinn virdist blettottur eda med médu skal endurtaka hreinsunarferlid.
A VARUD
» Margnota oddinn hefur flokna uppbyggingu og sjélfvirk hreinsun getur ekki néd fullkominni hreinsun; bvi skal ekki brifa margnota oddinn { sjalfvirkri pvottavél.
. Skoladu margnota oddana prisvar sinnum med hreinsudu vatni.
. Fjarleegdu raka med pappirspurrku og leyfdu peim ad porna alveg vid stofuhita i hid minnsta 80 mindtur.
. Sétthreinsadu fjéInota oddana med sétthreinsiefnum sem innihalda 15% eda minna fsépropylalkéhdl (IPA) i 1 mindtu.
Sidan skal tryggja ad peir séu vel purrkadir vid stofuhita i hid minnsta 5 mintur.
» Adur en sétthreinsiefni er notad skal skoda véruhandbok hennar fyrir rétta notkun.
» U getur fundid lista yfir sétthreinsiefni sem maelt er med i Medit hjélparmidstédinni & http://support.medit.com/hc.
brif & Daudhreinsun
. Ljliktu vig prifaferli sem lyst er  kaflanum hér a& ofan.
- Settu oddinn i pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir og gaettu pess ad hann sé loftbéttur. Notadu annad hvort sjalflimandi eda hitalokadan poka.
- Daudhreinsadu innvafinn oddinn { gufuszefi vid eftirfarandi adstaedur:
» Sétthreinsa skal f prystikatli vid 135°C (275°F) { 10 minGtur og purrka f 30 minGtur.
» Sétthreinsa skal f forteemdum prystikatli via 134°C (273.2°F) i 4 mindtur og purrka { 20 mindGtur.
» Sétthreinsa skal i prystikatli vi§ 121°C (249.8°F) i 30 minGtur og purrka i 15 mindtur.
. Notadu kerfi i gufusaefinum sem purrkar innvafinn oddinn adur en pti opnar gufusafinn.
- Haegt er ad endursétthreinsa skannaodda f allt ad 150 skipti. Eftir ad pessum morkum hefur verid nad verdur ad farga peim samkvaemt leidbeiningunum i forgunarhlutanum.
- Timinn og hitastigid | gufusaefinum getur verid mismunandi eftir gerd og framleidanda gufuszefisins. Af pessari dsteedu getur verid ad hann nai ekki mesta fiélda skipta.

Vinsamlegast lestur i notendaleidbeiningum framleidanda gufuszfisins sem pi ert ad nota til ad akvarda hvort skilyrdin séu uppfyllt.

A VARUD

- Spegillinn & oddi skannans er viskvaemur, sjénfraedilegur ihlutur sem skal medhondla geetilega til ad tryggja bestu gaedi vid skonnun. &
Geettu pin ad rispa ekki eda Ohreinka hann par sem skemmd eda dhreinindi geta haft ahrif & gognin sem safnast.

. Vefdu skannaoddinum i bémullargreipi fyrir autoklafun til a8 koma i veg fyrir varanlega bletti & spegli. Skodadu notkunarhandbdk autoklafsins fyrir tilteknar daudhreinsunarfeeribreytur.

- Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir & sjdklinginn.

. Medit er ekki byrgt fyrir skemmdum, par med talid brenglun & oddinum, af véldum hreinsunar, stthreinsunar eda sétthreinsiadgerda sem eru ekki i samraemi vid leidbeiningarnar sem lyst er hér ad ofan.

322 Spegill @

Ohreinindi eda klessur & speglinum & oddinum getur leitt til lakra geeda vid skdnnun og sleemrar upplifunar af skdnnuninni. b4 skal prifa spegillinn samkveemt eftirfarandi skrefum:
0] Aftengdu oddinn & skannanum frd iE handstykkinu.

@ Helltu alkéhli & hreinan kit eda bomullarpinna og strjdktu af speglinum. Gaettu pess ad alkohdlia sé laust vig dhreinindi sem gaeti skilid eftir bletti & speglinum.
PU getur notad annad hvort etandl eda prépandl (etyl-/propyl alkohal).

® purrkadu af speglinum med purrum kldt sem er laus vid (6.

@ Gakktu dr skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefjar. Endurtaktu prifin eftir borfum.

323 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & iE handstykkinu nema fremri hlig skannans ([j6sop) og endann (loftunargat). Pad parf ad vera slokkt & teekinu pegar pad er prifid og sétthreinsad. Notadu teekid adeins
pegar pad er ordid alveg purrt.

Vid meelum med lausn af edlissviptu alkohdli (etylalkéhdli eda etandli) vid prif og sotthreinsun - yfirleitt med 60-70 % alkéholi af rammali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

® Sl6kktu & rafmagni med pvi ad taka rafmagnssntruna r sambandi vid teekid.
@ prifdu siuna & framhluta iE handstykkisins.
» Sé alkéholi hellt beint & siuna, getur pad runnid inn 1 iE handstykkid og valdid bilun.
» Ekki prifa siuna med pvi ad hella alkohdli eda hreinsilausn beint & siuna. purrka skal geetilega af siunni med bémullarklit eda 68rum mjdkum klit sem bleyttur hefur verid med alkohdli. Ekki purrka af med
hendinni eda harkalega.
» Medit ber ekki abyrgd a tjoni eda bilun sem verdur vid prif begar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.
® Eftir ad sfan hefur verid hreinsud skaltu setja hlifina framan & iE handstykkia.
@ Helltu sétthreinsiefni & mjlikan kidt sem er laus vid (6.

burrkadu af yfirbordi skannans med kltnum.
purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum kldt sem er laus vid 6.

A VARUD

@O

. Ekki prifa iE handstykkid begar kveikt er & teekinu og vékvi geeti komist inn i skannann og valdid tjoni.
. Notadu teekid pegar pad er ordid alveg purrt.
. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
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324 Adrir ihlutir

. Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjikan kit sem er laus vid 16.

. purrkadu af yfirbordi ihlutarins med kldtnum.

. purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum kldt sem er laus vid 6.
A VARUD

. Sprungur geta komid fram ef réng hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
3.3 Forgun

A VARUD
. bad parf ad daudhreinsa oddinn & skannanum fyrir forgun. Daudhreinsadu oddinn eins og lyst er { kaflanum ,3.2.1 Fjélnota oddur.
. Fargadu oddinum & skannanum eins 68rum leeknisfraedilegu, Grgangi.
. Adrir fhlutir eru hannadir til ad standast krofur { eftirfarandi reglugerdum:

Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, heettulegra efna i raf- og rafeindabtinadi. (2011/65/ESB)

Reglugerd um rafreenan Urgang. (2012/19/ESB)

34 Uppfaerslur & Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjélfkrafa hvort uppfeerslur séu faanlegar pegar hugbtinadurinn er i notkun. Ef ny Gtgafa af hugbinadinum er gefin Gt mun kerfid sjélfkrafa seekja hana.

4, Oryggishandbok

Vinsamlegast fylgid 6llum dryggisferlum sem lyst er { pessum notendaleidbeiningum til ad koma { veg fyrir meids| & félki og tjon & binadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja aherslu 4 var(darskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu paer, bar med talin 8l fyrirbyggjandi skilabod sem koma 4 eftir ordunum VIDVORUN og VARUD. Gaetu bess a8 fylgja éryggisleidbeiningunum f paula til ad fordast meidsli og tjon &
bunadinum. pad parf ad fylgja llum fyrirmzelum og varmadarordum { Oryggisleidbeiningunum til ad tryggja rétta virkni kerfisins og personulegt ryggi.

Eingdngu tannlaeknar og peir sem pjélfadir eru { notkun pess eiga ad nota iE kerfid. Notkun iE kerfisins til einhvers annars en tilzetladra nota eins og peim er lyst i kaflanum ,1.1. £tlud notkun® getur leitt til meidsla eda tjons a
binadinum. Vinsamlegast medhondlid iE kerfid samkvaemt leidbeiningunum i 6ryggishandbékinni.

Hvers kyns alvarleg atvik sem varda teekid ber ad tilkynna til framleidanda og |6gbeerra yfirvalda 1 adildarrikinu par sem notandinn og sjuklingarnir hafa adsetur.

4.1 Grunnatridi kerfisins

iE kerfig er mjog nakveemt sjonreent laekningataeki. Kynntu bér 6ll eftirfarandi oryggis- og notkunarfyrirmzeli fyrir uppsetningu og notkun iE.

A VARUD

Ef varan hefur verid geymd i kéldu umhverfi, gefdu henni pé tima til ad adlagast hitastiginu | umhverfinu fyrir notkun. Sé pad notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbtnadinn inni i taekinu.
Gakktu dr skugga um ad ihlutirnir sem fylgja eru heilir og 6skadadir. Ekki er haegt ad tryggja oryggi ef teekid er skemmt.

Gakktu Ur skugga um ad pad séu engar skemmdir a kerfinu eda lausir ihlutir fyrir notkun. Ekki nota voruna og haféu samband vid framleidanda eda fulltrdann & pinu sveedi ef bt verdur var vid skemmdir & henni.
Athugadu hvort iE handstykkid og fylgihlutir pess hafi einhverjar hvassar branir.

iE kerfi® & ad vera fest { haldara eda veggfestan haldara pegar pad er ekki notkun.

Ekki setja haldarann upp 4 hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut & iE kerfia.

Ekki setja iE kerfid & heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftattokin aftan & iE kerfinu. iE kerfid getur skemmst og heett ad virka ef banadurinn ofhitnar.

Ekki hella neinum vékva & it kerfid

iE handstykkid og adrir ihlutir sem fylgja med eru bunir il dr rafraenum ihlutum. Ekki hleypa vokva eda adskotahlutum inn { pa.

Ekki toga eda beygja sndruna sem tengd er vid iE kerfid.

Komdu 8llum sndrunum vandlega fyrir svo ad hvorki pti né sjiklingur binn hrasi eda fleekist i peim. Ef togad er { sndrurnar getur pad skadad i kerfid.

Hafdu alltaf auga & vorunni og sjiklingnum pinum medan bl notar voruna til ad koma auga & eitthvad évenjulegt.

Stilltu, prifdu, sotthreinsadu og daudhreinsadu teekid i samreemi vid notendaleidbeiningar.

Ekki reyna ad nota oddana aftur ef bt missir pa i golfié. Fleygdu oddinum strax par sem haetta er & ad spegillinn sem er fastur vid oddinn hafi losnad.

Ppad parf ad fara varlega med oddana vegna pess hve vidkvaemir peir eru. Geettu pess ad oddurinn komi ekki vid tennur eda tannvidgerdir sjuklingsins til a8 koma i veg fyrir skemmdir & honum og innri speglinum.
Ef iE kerfid dettur & golfid eda ef einingin verdur fyrir hnjaski, parf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfeerdu big vid framleidanda eda vidurkenndan endursoluadila ef taekid neer ekki sambandi vid hugbtnadinn.

Ef biinadurinn starfar ekki edlilega eda dnakveemlega, haettu pa ad nota véruna og hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila.

Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta virkni iE kerfisins.

Verdi alvarlegt slys i tengslum vid iE kerfid, 4ttu framleidanda vita um pad og tilkynntu pad til [6gbzerra yfirvalda i landinu eda héradinu par sem notandi og sjiklingur dveljast.

Ef tdlvan par sem hugblnadurinn er settur upp hefur ekki dryggishugbinad eda ef pad er haetta & ad illgjarn kodi komist inn & netid, getur spilliforrit brotist inn { télvuna (illgjarn hugbinadur eins og veirur eda
ormar sem skemma télvuna pina).

. Hugblnadinn med pessari voru verdur ad nota i samreemi vid [6g um vernd sjlikra- og persénuupplysinga.

. Til ad veita rafeinangrun og vidhalda rafmagnsryggi er hiidun sett 4 til ad einangra taekid nema & peim svaedum par sem USB tengin eru stadsett.

. Athugadu merkingar vérunnar, eins og vottunartakn eda upplysingar framleidanda, vié um pad bil 500 lux lysingu til ad tryggja géda synileika.

Videigandi pjalfun

42
A VIBVORUN

Adur en pu notar iE kerfid 4 sjiklinga:

. AEttir pa ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid og skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.
. ttir pér ad vera kunnugt um 6rugga notkun iE kerfisins, eins og henni er lyst  pessum notendaleidbeiningum.
. Adur en notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur verid breytt, zetti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega i synishornsglugga myndavélarinnar i forritinu.
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4.3 Efbdnadurinn bilar

& VIDVORUN

Ef iE kerfid virkar ekki rétt eda ef pig grunar ad eitthvad ami ad binadinum:

Taktu teekid Gr munni sjiklingsins og haettu notkun strax.

Aftengdu teekid fra tolvunni og athugadu med villuskilabod.

Hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila.

Logum samkvaemt ma ekki eiga vid iE kerfid par sem pad getur stofnad oryggi notanda, sjliklings eda pridja adila  haettu.

Hreinlzeti

44
A VIBVORUN

Til ad halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad 6ryggi sjklings skaltu ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:
. Kemur beint vid oddinn.

. Notar iE kerfid & sjiklinga.

- Kemur vid iE kerfid.

& VIBVORUN

iE kerfid og sjongluggi bess skal alltaf vera hreint. Adur en pu notar iE kerfid & sjikling, geettu pess ad:

- Daudhreinsadu iE kerfid eins og lyst er i kaflanum ,3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun.”
. Nota daudhreinsadan odd.

4.5  Oryggivardandi rafmagn

& VIBVORUN

iE kerfi er taeki i flokki II.

Hatidniorkan er eingdngu notud innan i kerfisins. Hatidnigeislun er litil og truflar ekki nalaega rafsegulgeislun.

Pad er haetta a raflosti ef bdi reynir ad komast ad innvidum iE kerfisins. Adeins haefir pjonustuadilar zettu ad hafa adgang ad kerfinu.

Ekki setja vokva eins og drykki néleegt iE kerfinu og fordastu ad hella vokva & kerfid.

Helltu aldrei nokkurs konar vokva 4 iE kerfid.

Rakapétting vegna breytinga & hita- eda rakastigi getur valdid rakamyndun inni [ iE kerfinu, sem getur skadad kerfig.

Adur en b tengir iE kerfid vid rafmagn, skaltu geyma iE kerfi& vid stofuhita { ad minnsta kosti tvaer klukkustundir til ad koma  veg fyrir rakapéttingu.
Ef synilegur raki er & yfirbordi vorunnar skal geyma iE kerfid vid stofuhita { meira en 8 klukkustundir.

. iE kerfig byr ekki yfir eiginlegum raesihnappi. Slokktu & skannanum med pvi ad taka rafmagnssniruna Gr sambandi vid taekis. %
. Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi biinadur til nota & idnadarsvaedum og sjtikrahtsum (CISPR 11 flokkur A). =
Sé hann notadur { iblabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur verid ad pessi binadur veiti samskiptarasum a Gtvarpstioni ekki fullnzegjandi vernd.
. Fordastu ad toga f rafmagnssnirurnar sem notadar eru med i€ kerfinu.
. Ekki snerta tengin & teekinu og sjuklinginn samtimis.
46  Oryggiaugna @
A VIBVORUN
. A oddinum {iE kerfinu myndast skeert ljos pegar hann skannar.

. Petta bjarta [jos sem myndast & oddi iE kerfisins er ekki skadlegt fyrir augu
stkk og miklar likur eru 4 eftirkstum. Eins og gildir med ahrif af 68ru mjc
. Pad er didda sem gefur fra sér [jos & UV-C bylgjulengd inni T iE handstykkinu.
Pad lysir adeins inni { iE handstykkinu og naer ekki t. Blaa |j6sid sem er synilegt inni i handstykkinu er til leidsagnar. Pad er ekki UV-C [jos. Pad getur ekki skadad mannslikamann.
- Bylgjulengd lj6ssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.
. Fyrirvari um haettur vegna sjuklinga med flogaveiki
Medit iE ma ekki nota 4 sjtiklinga sem greindir hafa verid med flogaveiki vegna hzettunnar & flogum og meidslum.
Af somu astaedu mega tannlaeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki ekki nota Medit iE.

(i skalt samt ekki horfa beint f bjarta [j6sid né beina lj6sgeislanum f augu annarra. Almennt séd getur mjog bjart ljés gert augun
Ortu josi getur pu fundid fyrir timabundinni sjonskerdingu, dpaegindum eda 6skyrri sjon, en allt petta getur valdid eftirkdstum.

4.7  Sprengihaetta

A VIBVORUN

. iE kerfig er ekki hannad til notkunar nélaegt eldfimum vokva, gasi eda i strefnisriku umhverfi.
. Pad er sprengihzetta ef bl notar iE kerfid nalaegt eldfimum sveefingarlyfjum.

4.8  Heetta A truflun vid gangrad og igreeddan hjartastilli

A VIBVORUN

Sum teeki geta truflad igraedda hjartastilla og gangrada.
. Hafu taekid | haefilegri fiarleegd fré gangrad eda igraeddum hjartastilli sjiiklingsins pegar pui notar iE kerfid.
- Rédfaerdu pig vid handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt er ad nota med iE til ad fé frekari upplysingar.

4.9  Oryggia netinu

. Ef atvik vardandi netoryggi eiga sér stad skaltu hzetta ad nota skanna og hugbtinad strax. Slokktu & skannanum og skradu pig Ut Ur hugbtnadinum.
. Tilkynntu atvikid tafarlaust til studningsteymisins okkar med tolvupésti, sima eda 68rum tiltaekum leidum. Vinsamlegast skodadu sidustu sidu notendahandbdkarinnar til ad fé& upplysingar um tengilidi.
- begar tilkynnt er um atvik, vinsamlegast gefdu upp eins miklar upplysingar og mogulegt er, par & medal hvenaer atvikid atti sér stad og hvers kyns évenjulega hegdun sem pu hefur tekid eftir.

Pessar upplysingar munu adstoda okkur vid ad leysa malig fljott.
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5. Upplysingar um rafsegullegt samhazefi

5.1 Losun rafsegulbylgja

iE kerfig er aetlad til notkunar  rafsegulumhverfi eins og lyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i kerfisins skal tryggja ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegullosun

Losunarpréf Samraemi f: rfi - Leidbeining:
PP . iE-kerfi& notar RF-orku eingdngu fyrir innri virkni sina.
Hationilosun CISPR11 Hopurl bess vegna er losun hatidniorku mjog litil og er dliklegt ad hiin trufli nélaegan rafbinad.
Hatidnilosun CISPR 11 Flokkur A
Yfirsveiflulosun IEC 61000-3-2 Flokkur A iE-kerfid hentar til notkunar f 8llum byggingum 8drum en ibidarhisnaedi og byggingum sem eru beintengdar
vid almenna lagspennudreifikerfis sem sér byggingum sem notadar eru sem iblidarhisnzedi fyrir rafmagni.
Spennuflokt / Floktandi losun Samraemist

A VIBVORUN

iE kerfid er eingdngu zetlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfélki. Pessi binadur/kerfi getur valdid Gtvarpstruflunum og getur truflad notkun nalaegs bunadar.
Naudsynlegt kann ad vera ad gripa til métveegisadgerda, svo sem ad breyta stefnu eda stadsetningu kerfisins eda skerma stadinn.

52  Rafseguldnemi

. Leidbeining 1

iE kerfid er zetlad til notkunar f rafsegulumhverfi eins og Iyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi iE kerfisins skal tryggja ad pad sé notad f sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

Onaemisprof

1EC 60601 Profstig

Samraemisstig

f fi - Leidbeining:

Stodurafmagnsirhledsla
IEC 61000-4-2

+ 8KV contact = 2 kv, £ 4kv,
+8kv, £ 15kVair

+ 8 kV contact == 2 kv, £ 4k,
£ 8k, & 15kVair

GOlf skal veru Gr timbri, steypu eda flisum. Ef gélf er pakid tilbinu efni,
er meelt med rakastigi upp & ad minnsta kosti 30%.

Snéggur rafsvipull / Blossi
IEC 61000-4-4

£2 kVfyrir rafmagnslinur
£ 1 kV fyririnn-/Uttok

+2 kV fyrir rafmagnslinur
1 kV fyririnn-/Uttok

Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i deemigerdu
vigskipta- og spitalaumhverfi.

Héggstraumur IEC 61000-4-5

£0.5kV, £1kV mismunarhattur

+0.5kV, £1kV mismunarhattur

+0.5kV, £1KkV, £2kV almennur hattur

+0.5kV, £1kV, £2 kV almennur hattur

Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu
vidskipta- og spitalaumhverfi.

Spennudyfur, skammtima truflanir
og spennubreytingar { inntakslinum
IEC61000-4-11

0% UT (100% dyfa f UT) fyrir 0.5/1 lotur
70% UT (30% dyfa f UT) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 250/300 lotur

0% UT (100% dyfa { Ut) fyrir 0.5/1 lotur
70% Ut (30% dyfa { Ut) fyrir 25/30 lotur
0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 250/300 lotur

Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu vidskipta- og
spitalaumhverfi. Ef notandi iE kerfisins krefst &framhaldandi virkni vid truflarnir
finntaksstraumi, er meelst til ad i€ kerfid sé kniid fra uppsprettu sem ekki verdur
truflun & eda rafhldu.

Afltiani rafsegulsvid (50/60Hz)

Afltidni rafsegulsvida eiga ad hafa svipada eiginleika og f deemigerdu

IEC 61000-4-8 0A/m 30A/m vidskipta- og spitalaumhverfi.
8A/m 8A/m
30 kHz CW métun 30 kHz CW métun
. sl 65A/m 65A/m
Nalaegéarrafsegulsy\é N t‘?””'b"‘““ 134.2 kHz 1342 kHz Métstada gegn rafsegulsvidum var adeins profud & yfirbordum lokadra
9 Ktz 1 13,56 Mz onzemi PM 2.1kHz PM2.1kHz svaeda eda aukahluta sem eru adgengilegir vid setlada notkun
EC 61000-4-39 - : v v aogengiieg! un-
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

ATH: UT er adalspennan { ridstraumi 4dur en préfunarstiginu er beitt.
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. Leidbeining 2

Rad16gd fjarlegd milli feranlegs samskiptabiinadar og iE

Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]

Uppgefid hamark utafls IEC 60601-1-2:2014
sendisins [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fyrir pa senda sem hafa uppgefid hdmark ttafls sem ekki er talid upp hér fyrir ofan ma aaetla radlagda fiarlaegd (d) i metrum (m) med jéfnunni sem a vid tidni sendisins, par sem P er uppgefid hamark
(tafls sendisins { vottum (W) samkvaemt framleidanda sendisins.

ATHUGASEMD 1: { 80 MHz og 800 MHz 4 fiarlaegdin fyrir haerra tidnibilid via.

ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekkivid { 6llum adstaedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur hrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

. Leidbeining 3
iE kerfi& er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfinu sem lyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi iE kerfisins skal tryggja ad pad sé notad { sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

Onaemisproéf IEC 60601 Profstig Samramisstig fsegulumhverfi - Leidbeining
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Feeranlegan RF-flarskiptabtinad zetti ekki ad nota naer neinum hluta Medit iE-kerfisins, p.m.t. g
Utan ISM dhugamannabanda snlrum, en sem nemur radlagdri adskilnadarfjarlaegd. Petta er reiknad med jéfnunni sem notast
vid tidni sendisins.
PP R&d16gs fjarleegd (d):
Framkvaemd hationi da: lgg[gar g3 (d)
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 @
d=124P80MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Innan ISM dhugamannabanda =20/ P80MHz il 2.7GHz
Pbar sem P er uppgefid hamark Utafls sendisins i vottum (W) samkveemt framleidanda
sendisins og d er radlogd fjarlaegd { metrum (m).
Styrkur svids fra 6hreyfanlegum hatidnisendum, eins og hann er fenginn med
rafsegulgreiningu & stadnum, skal vera minni en samreemisstigid  hverju tignibili.
Truflun geeti ordid nalaegt blinadi sem merktur er med eftirfarandi takni:
— (#)
Hatidnigeisladur . ((
e 100043 3V/m 80 MHz il 2.7 GHz 3V/m A

ATHUGASEMD 1: | 80 MHz og 800 MHz & heerra tidnibilid vid.

ATHUGASEMD 2: bessar leisbeiningar eiga ekki vid  6llum adstzedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur &hrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

ATHUGASEMD 3:1SM (Industrial, Scietific, and Medical [inadar-, visinda- og leeknisfreedi-]) béndin milli 150 kHz og 80MHz eru 6.765 MHz til 6.795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40.66 MHz til
40.70 MHz.
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. Leidbeining 4
iE er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfi par sem truflandi hatignigeislun er takmérkud.
Feeranlegan hatidnisamskiptablnad eetti ekki ad vera naer nokkrum hluta iE en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni binadarins ryrnad.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi

Onamisprof Band” Pjonusta” Métun IEC 60601 Profstig Samraemisstig
380 -390 MHz TETRA 400 Palsmétun 18 Hz 27V/m 27V/m
FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Frévik 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Palsm6tun 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pdlsmétun 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5

Naleegdarsvid fra pradlausum
hatignisamskiptum

IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTEBand1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Pllsmotun 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
LTEBand 7

2400 - 2570 MHz Pllsmotun 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pllsmotun 217 Hz 9V/m 9V/m

ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid  6llum adstaedum. fsog og endurkast fré byggingum, hlutum og f6lki hefur ahrif & Gtbreidslu rafsegulbylgna.

& VIBVORUN

. Fordast skal notkun iE kerfisins vid hlidina & eda ofan & 68rum binadi par sem pad getur leitt til 6fullnaegjandi virkni.
Ef pessi notkun er naudsynleg er radlagt ad fylgst sé med pessum og 68rum binadi til ad ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.
. Notkun fylgihluta, ferjalda og snira annarra en peirra sem tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med iE getur leitt il mikillar rafsegulitgeislunar eda minna rafseguldnaemis biinadarins og leitt til 6fullnaegjandi virkni.

! Fyrir suma pjénustu fylgja adeins Utleidartidnir med.
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6. Teeknilysing
Heiti tegundar MO8-iE
Voruheiti iE
Fjoldi i pakka Lsett
Malgildi 5V=3A
Flokkun fyrir vernd gegn raflosti Flokkur Il, Tegund BF Hagnytir hlutar (Fj6lnota oddi)
* pessi vara er laekningataeki.
Handstykki (par 3 medal medalstér oddur)
Staerdir 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)
pyngd 165¢g
Fjolnota oddur
Stér 36.1x34.1x90.8mm (BxHxL)
Mal - Allur oddur
Medalsteerd 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Stér 269x19.7mm (BxH)
Mal - Haus odds
Medalsteerd 224x163mm (BxH)
Stillingartaeki
Staerdir 160 x48.5 mm (H x bvermal)
pyngd 205g
A dur vid notkun, geymslu og fl
Hitastig 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
Adstaedur vid notkun Rakastig 20 - 75% rakastig (sem péttist ekki) ;7’
Loftprystingur 800-1100hPa s
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adstaedur vid geymslu Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftbrystingur 800-1100hPa @
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adsteedur vid flutning Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 620-1200 hPa
Losunartakmork eftir umhverfi
Umhverfi Sjukrahtssumhverfi
Leidd og Utgeislud hatidnilosun CISPR11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire 'uso corretto, prevenire incidenti all'utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta.
| significati dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A AWISO

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

A ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni sulla sicurezza che, se ignorate, potrebbero comportare un leggero rischio di lesioni alle persone o di danni alle proprieta o al sistema.

Q SUGGERIMENTI

Il simbolo SUGGERIMENTI indica consigli, spunti e informazioni aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1. Introduzione e panoramica

11 Uso previsto

Il sistema iE & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.
Il sistema iE produce scansioni 3D per ['uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

12 Indicazioni per 'uso

Il sistema iE & concepito per la scansione delle caratteristiche intraorali del paziente.
Diversi fattori (ambiente orale, esperienza dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i risultati finali della scansione durante 'utilizzo del sistema iE.

13 Controindicazioni

Il sistena iE non € pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

14  Qualifica dell’operatore

A ATTENZIONE

Il sistema iE € progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio odontotecnico.

. L'utente del sistema iE & |'unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze particolari del paziente.
. Lutente & 'unico responsabile dell’accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema iE e nel software in dotazione.
Lutente & tenuto a verificare I'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
. Il sistema iE deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.
. L'uso o la gestione impropri del sistema iE ne annullera la garanzia.
Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa uso corretto del sistema iE, si prega di contattare il proprio distributore locale.
. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema iE.

15  Simboli

n. Simbolo Descrizione

1 Numero di serie

2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore

5 Attenzione

6 Awiso

Leggere il manuale utente

Pl 20bPLLE

8 Marcatura di conformita europea
9 Rappresentante autorizzato nell’'Unione europea
10 Parte applicata di tipo BF
11 Marchio RAEE
12 Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 Marchio MET
14 ~— CA
15 === cc
16 /Ym Limitazione di temperatura: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limite i urmidita
ox P
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18 Limite di pressione atmosferica

19 Fragile

20 Mantenere asciutto

21 In questo senso

2 Limite diimpilaggio: 14 strati

23 Consultare le istruzioni per ['uso

24 Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Rappresentante autorizzato in Svizzera

26 Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
2 Numero di modello

28 Quantita

29 Identificatore univoco del dispositivo

1.6  Panoramica dei componenti di iE

n. Componente (N. modello) Quantita Illustrazione
Manipolo iE
! (MOS-E) Lpz
Copri-manipolo iE
2 (MOI-HC1) Lpz
3 Puntale riutilizzabile (grande) P 8
(MO1-RTL) P
4 Puntale riutilizzabile (medio) oz &
(MOL-RTM) P
5 Strumento di calibrazione 1oz
(MO1-CT1) 2 |
6 Modello di pratica lpz IR
Supporto da tavolo
i (MO1-D) Lpz &
Supporto a parete
8 (MOL-WHL) Lpz . }
9 Cavo Power Delivery (2,5m) lpz @
10 Cavo Power Delivery (2 m) lpz @
Chiavetta USB
B (programma diinstallazione di Medit Scan for Clinics incluso) Lpz -
12 Manuale utente lpz o
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16.1 Comp i aggiuntivi (venduti sep )
n. Componente (N. modello) Quantita Illustrazione
1 Puntale riutilizzabile (grande) 4pz 8
(MOL-RTL) P
) Puntale riutilizzabile (medio) 4oz &
(MOL-RTM) P
. Tutti i componenti elencati ai punti 1.6 e 1.6.1 possono essere acquistati separatamente.
. La disponibilita degli articoli in vendita puo variare a seconda dello stato di registrazione dei dispositivi medici in ciascun Paese o regjone.
Per conoscere la disponibilita di articoli specifici, contattare Medit o il distributore locale.
& ATTENZIONE
. Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo influenzare i risultati della modalita Pratica.
. Medit Scan for Clinics € incluso nell'unita USB. Questo prodotto é ottimizzato per PC e non si consiglia ['utilizzo di altri dispositivi.
Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.
. Il puntale piccolo riutilizzabile (MO1-RTS) non & compatibile con il sistema iE.
1.7 Configurare il sistema iE
171 Impostazioni di base di iE (Medit Plug & Scan)
E possibile collegare UiE di aun PC con il cavo power delivery. Accendere iE
- @  Collegare iE al PC con il cavo power delivery e lo @  Una volta applicata l'alimentazione, il LED posteriore
N ! ~
[ scanner si accendera automaticamente. siilluminera.
[
|
L
00 ) G B 0 O
e annann )
TX XTI T X XTI e = n
(] OO P b
(LI <
O] L Ho %
Spegnere iE
Quando si scollega il cavo power delivery, lo scanner si spegne. Supporto da tavolo Supporto a parete
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2. Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti attraverso il sistema iE.
2.2 Disponibilita delle funzioni

Le funzioni e i servizi seguenti non sono supportati su questo modello di scanner:

. Medit Link Express e Medit Link Express per Mac
- Air Mouse

23 Installazione

231 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

Windows mac0S
Portatile Fisso Portatile/Fisso
Intel Core i7 - 14700HX .
Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core i7 - 13700
Intel Core Ultra 7~ 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processore M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 78745H AMD Ryzen 7 8700F M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superiori)
*Compatibile con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o versioni successive.
Scheda NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superiori) .
grafica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori)
*AMD Radeon non & supportata.
SO Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive

Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12° generazione o successivi)

=
5
3

Requisiti minimi di sistema

Windows macOS
Portatile Fisso Portatile/Fisso

Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400

Processore Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600

RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori) )
*AMD Radeon non & supportata.

Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 o versioni successive

S0 Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12° generazione o successivi)

. .,(:3

Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.

'O

Utilizzare un PC e un monitor certificati secondo le norme IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Per evitare scosse elettriche, collegare il PC solo a una fonte di alimentazione con adeguata messa a terra.
. Accertarsi che la spina di alimentazione del PC sia sempre facilmente accessibile.

.Q

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non & responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.
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232 Guida all'installazione del software

® Collegare la chiavetta USB in dotazione a un PC.

@ Eseguire il file diinstallazione.

® Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

@ Scegliere il percorso di installazione.

® Leggere attentamente la sezione “License Agreement”, spuntare la casella ‘| agree to the License terms and conditions” e cliccare su “Install”.
® Il processo di installazione potrebbe richiedere alcuni minuti. Si prega di non spegnere il PC fino al completamento dell'installazione.

@ Una volta completata l'installazione, riawiare il PC per garantire il funzionamento ottimale del programma.

L'installazione non verra eseguita se il sistema iE & collegato a un PC. Spegnere lo scanner prima di awiare l'installazione.

233 Manuale utente Medit Scan for Clinics
Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.
24  Messaggidi errore

Il sistema di scansione Medit iE presenta messaggi di errore, consentendo agli utenti di identificare in modo intuitivo le condizioni dell’hardware e del sistema.
Alcuni messaggi includono soluzioni per aiutare gli utenti nell’autodiagnosi e nella risoluzione dei problemi.

| messaggi di errore sono presentati in testo semplice e integrati da immagini, se necessario, per migliorarne la comprensione.

/)
Da

(@) External light was detected while scanning.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External Light

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
@ We recommend turning the external light off before the next scan.

=
A ATTENZIONE

Se le istruzioni fornite nel messaggio di errore non consentono di risolvere il problema, contattare il distributore locale presso il quale € stato acquistato il sistema di scansione o support@medit.com.

3. Manutenzione

A ATTENZIONE

La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da un dipendente Medit o da un’impresa o da personale certificato Medit.
. In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di manutenzione sul sistema iE oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla sterilizzazione.
Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

31 Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

. La qualita del modello 3D non & affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.
. Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
. Il periodo di calibrazione & scaduto.

E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

‘Q' Il pannello di calibrazione & un componente delicato.
= Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito correttamente.
Se il pannello di calibrazione & contaminato, si prega di contattare il fornitore del servizio.

Se lo strumento di calibrazione viene esposto a lungo a basse temperature, inferiori a quelle raccomandate da Medit e menzionate nella guida all'uso e alla conservazione, il movimento rotatorio del dispositivo potrebbe
risultare compromesso. In tal caso, la rotazione forzata del dispositivo potrebbe causare danni. Per evitarlo, conservare il dispositivo di calibrazione in un ambiente alla temperatura consigliata prima dell utilizzo.

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di calibrazione predefinito & di 90 giorni.

311 Come calibrare iE

® Accendere iE e awiare Medit Scan for Clinics.

@ Eseguire la Procedura guidata di calibrazione in fondo al pannello della barra degli strumenti principale di Medit Scan for Clinics.
® Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo di iE.

@ Ruotare il quadrante dello strumento di calibrazione nella posizione iniziale.

® Inserire il manipolo di iE nello strumento di calibrazione.

® Cliccare su “Avanti” per awviare il processo di calibrazione.

@ Se lo strumento di calibrazione ¢ stato installato nella posizione corretta, il sistema acquisira automaticamente i dati.

® Una volta completata 'acquisizione dei dati nella posizione iniziale, ruotare il quadrante in quella successiva.

® Ripetere i passaggi fino all'ultima posizione.

[©) Una volta completata I'acquisizione dei dati nell'ultima posizione, il sistema calcolerd e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
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32 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
321 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile viene utilizzato intraoralmente durante la scansione ed ¢ destinato a un riutilizzo limitato.
Prima del riutilizzo tra pazienti, il puntale deve essere pulito e disinfettato o sterilizzato per prevenire la contaminazione incrociata.

Pulizia e disinfezione

. Preparare una soluzione detergente.

» Diluire un detergente neutro generico in rapporto 1:100 prima dell'utilizzo.
. Pulire i puntali riutilizzabili con una soluzione detergente e una spazzola.

» Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie. Se lo specchio & macchiato o appannato, ripetere il processo di pulizia.
A ATTENZIONE

» Il puntale riutilizzabile ha una struttura complessa e la pulizia automatica potrebbe non essere sufficiente; pertanto, non pulire il puntale riutilizzabile in una lavatrice automatica.
. Sciacquare tre volte i puntali riutilizzabili con acqua depurata.
. Rimuovere ['umidita con un tovagliolo di carta e lasciarli asciugare completamente all'aria a temperatura ambiente per almeno 80 minuti.
. Disinfettare i puntali riutilizzabili utilizzando un disinfettante contenente il 15% o meno di alcool isopropilico (IPA) per 1 minuto.

Quindi, lasciarli asciugare a temperatura ambiente per almeno 5 minuti.

» Prima di utilizzare un disinfettante, consultare il manuale utente del prodotto per un uso corretto.

» Lelenco dei disinfettanti consigliati € consultabile nel Centro assistenza Medit all'indirizzo http://support.medit.com/hc.

Pulizia & Sterilizzazione

. Completare la procedura di pulizia descritta nella sezione precedente.
- Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto autoadesivo o termosaldato.
- Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
» Sterilizzare in autoclave a gravita a 135°C (275°F) per 10 minuti e lasciar asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare in autoclave pre-vuoto a 134°C (273.2°F) per 4 minuti e lasciar asciugare per 20 minuti.
» Sterilizzare in autoclave a gravita a 121°C (249.8°F) per 30 minuti e lasciar asciugare per 15 minuti.
. Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il puntale incartato prima di aprire lautoclave.
- I puntali dello scanner possono essere sterilizzati fino a 150 volte. Una volta raggiunto questo limite, devono essere smaltiti secondo le indicazioni riportate nella sezione dedicata allo smaltimento.
- | tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda della tipologia e del produttore dell’autoclave. Per questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte.

Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore dell’autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

A ATTENZIONE

- Lo specchio del puntale dello scanner & un componente ottico delicato; si prega di maneggiarlo con cura per garantire una qualita di scansione ottimale.
Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.
. Awolgere il puntale dello scanner in garza di cotone prima dell’autoclavaggio per prevenire macchie permanenti sullo specchio. Consultare il manuale operativo dell'autoclave per i parametri specifici di sterilizzazione.
- | puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili fino all'utilizzo sul paziente.
. Medit non & responsabile di eventuali danni, inclusa la distorsione del puntale, causati da procedure di pulizia, disinfezione o sterilizzazione non conformi alle linee guida sopra indicate.
322 Specchio
La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale puo portare a una bassa qualita di scansione e a un'esperienza di scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio seguendo questi passaggi:
0] Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo di iE.
@ Versare dell’'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo di impurita per evitare di macchiare lo specchio.
E possibile utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).
® Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.
@ Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.
323 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo di iE ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione devono essere
effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando & completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione & ['alcol denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.
Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

® Spegnere |'alimentazione scollegando il cavo power delivery dal dispositivo.

@ Pulire il filtro sull’estremita anteriore del manipolo di iE.
» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo di iE e causare un malfunzionamento.
» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve essere pulito delicatamente con un panno morbido o di cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a
mano o di applicare una forza eccessiva.
» Medit non & responsabile per eventuali danni o malfunzionamenti che si manifestino durante |'operazione di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
® Dopo aver pulito il filtro, posizionare il coperchio sulla parte anteriore del manipolo di iE.
@ Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
® Pulire la superficie dello scanner con il panno.
® Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Non pulire il manipolo di iE quando il dispositivo € acceso, in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare malfunzionamenti.
. Utilizzare il dispositivo quando € completamente asciutto.
. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.
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3.24 Altri componenti

. Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

. Pulire la superficie del componente con il panno.

. Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

3.3  Smaltimento

A ATTENZIONE

. Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nella sezione “3.2.1 Puntale riutilizzabile”.
. Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto ospedaliero.
. Gli altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

RoHS, Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2012/19/EU)

3.4 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software € in funzione. Se & disponibile una nuova versione del software, il sistema la scarichera automaticamente.

4. Guida alla sicurezza

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e ATTENZIONE quando
vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi preventivi preceduti dai termini AVWISO e ATTENZIONE. Per evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente alle linee guida di
sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.

Il sistema iE deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso. L utilizzo del sistema iE per scopi diversi da quelli previsti, come indicato nella sezione “1.1
Uso previsto”, puo causare lesioni o danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema iE in base alle linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

Qualsiasi incidente grave che riguardi il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trovano utente e i pazienti.

4.1  Informazioni di base sul sistema

Il sistema iE & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione. Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'iE.

A ATTENZIONE

Seil prodotto ¢ stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell’uso. Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che
pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell'unita.

. Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici allunita.

. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.

. Controllare il manipolo diiE e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.

. Quando non & in uso, iE deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.

- Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

. Non collocare alcun oggetto sul sistema iE.

. Non collocare iE su superfici calde o bagnate.

. Non bloccare le prese d’aria situate nella parte posteriore del sistema iE. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema iE potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

. Non versare liquidi sul sistema iE.

. Il manipolo di iE e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche. Non permettere lingresso di alcun tipo di liquido o di corpo estraneo.

- Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema iE.

. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che l'utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema iE.

. Controllare sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

. Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

. Se i puntali cadono per terra, non tentate di riutilizzarli. Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

. Per via della loro fragilita, i puntali devono essere maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri del paziente.

- Se il sistema iE cade o ['unita subisce un colpo, & necessario eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non & in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il corretto funzionamento del sistema iE.

. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema iE, awvisare il produttore ed effettuare una segnalazione allautorita nazionale competente del Paese o regione di residenza dell'utente e del paziente.

. Se il PC con il software installato non dispone di software di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso nella rete, il PC potrebbe essere subire una violazione con malware (software dannosi
come virus 0 worm che danneggiano il computer).

. Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

. Per garantire ['isolamento elettrico e mantenere la sicurezza dal punto di vista elettrico, viene applicato un rivestimento per isolare il dispositivo, ad eccezione delle aree in cui si trovano le porte USB.

. Controllare le marcature del prodotto, come i simboli di certificazione o le informazioni del produttore, sotto un’illuminazione di circa 500 lux per garantire una visibilita chiara.

Formazione adeguata

42
A AWISO

Prima di utilizzare il sistema iE sui pazienti:

. E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema iE, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, ['utente deve verificare che limmagine live sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del programma.
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In caso di guasto del dispositivo

\WVISO

Se il sistema iE non funziona correttamente o qualora si sospetti che vi sia un problema con il dispositivo:

4.4
N

Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interromperne immediatamente [ utilizzo.

Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

Le modifiche al sistema iE sono vietate dalla legge, in quanto potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente o di terzi.

Igiene

\WVISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

Si entra in contatto diretto con la punta.
Si utilizza il sistema iE sui pazienti.
Sitocca il sistema iE.

& AWISO

Il sistem:

4.5

& AWISO

46
A AWISO

47
& AWISO

4.8

A AWISO

4.9

a iE e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema iE su un paziente, assicurarsi di:

Sterilizzare il sistema iE come descritto nella sezione “3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
Utilizzare un puntale sterilizzato.

Sicurezza elettrica

I sistema iE € un dispositivo di classe II.

Il sistema iE utilizza solo energia RF internamente. La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni elettromagnetiche circostanti.

Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema iE. Solo il personale di assistenza qualificato deve accedere al sistema.

Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema iE ed evitare di versare liquidi sul sistema.

Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema iE.

La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema iE, che potrebbe danneggiare il sistema stesso.
Prima di collegare il sistema iE a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema iE a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare la formazione di condensa.
Se sulla superficie del prodotto si nota della condensa, il sistema iE deve essere tenuto a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

Il sistemna iE non dispone di un pulsante di accensione fisico. Spegnere o scanner staccando il cavo di alimentazione.

Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali & normalmente richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non garantire un'adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

Evitare di tirare i cavi di alimentazione utilizzati con il sistema iE.
Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.

Sicurezza degli occhi

Durante la scansione, il sistema iE proietta una luce intensa dal puntale.

La luce intensa proiettata dal puntale di iE non & dannosa per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone.

Di norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria & elevata.

Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense, si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell’acuita visiva, dolore, fastidio o difficolt visive, che aumentano il rischio di incidenti secondari.
All'interno del manipolo di iE & presente un LED che emette lunghezze d’onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo di iE e non esce.

La luce blu visibile all'interno del manipolo di iE & di guida, non luce UV-C. E innocua per il corpo umano.

Il LED UV-C opera con una lunghezza d’onda di 270 - 285 nm.

Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia

Il Medit iE non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.

Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit iE.

Rischi di esplosione

Il sisterna iE non & progettato per essere utilizzato in prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.
Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema iE in prossimita di anestetici infiammabili.

Rischio di interferenza pacemaker e ICD

| defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del paziente durante ['utilizzo del sistema iE.
Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con iE, consultare i rispettivi manuali del produttore.

Sicurezza informatica

In caso di incidente di cybersecurity, interrompere immediatamente ['utilizzo dello scanner e del software. Spegnere lo scanner e uscire dal software.

Segnalare tempestivamente l'incidente al nostro team di assistenza tramite e-mail, telefono o altri mezzi di contatto disponibili. Per le informazioni di contatto, consultare ['ultima pagina del manuale utente.
Quando si segnala un incidente, si prega di fornire il maggior numero possibile di informazioni, tra cui I'ora in cui si & verificato ['incidente e qualsiasi comportamento insolito notato.

Queste informazioni ci aiuteranno a risolvere rapidamente il problema.
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5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema iE & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o [utilizzatore del sistema iE deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi del prodi B i elett iche

Test di emissioni Conformita i ico: ind

Il sistemaiiE utilizza energia RF solo per il proprio funzionamento interno.

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed ¢ improbabile che causino interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A I sistema iE & idoneo all'uso in tutti gli ambienti diversi da quelli domestici e da quelli direttamente collegati
alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione che alimenta edifici destinati a uso domestico.
Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme

A AWISO

Il sistema iE & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud causare interferenze radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze.
Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell'iE o la schermatura della posizione.

5.2  Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

Il sistema iE & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema iE deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi

del prod o a8

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kVacontatto + 2kV, == 4 kv,
+8kV, = 15kVinaria

+ 8 kVacontatto = 2kV, + 4 kv,
+8kv, £ 15kVinaria

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica.
Se i pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, si raccomanda un’umidita
relativa di almeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

£2kV per linee di alimentazione
+1kV perlinee d'ingresso/uscita

£2KkV per linee di alimentazione
£1KkV per linee d'ingresso/uscita

La qualita dellalimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di
un ambiente commerciale od ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1 kv modalita differenziale

+0.5kV, £1 kv modalita differenziale

+0.5kV, £1kV, £2 kV modalitd comune

+0.5kV, =1 kV, 2 kV modalita comune

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi interruzioni
evariazioni di tensione sulle linee di
ingresso dell’alimentatore
IEC61000-4-11

0% UT (100% caduta in Ut) per 0.5/1 cicli
0% UT (30% caduta in UT) per 25/30 cicli
0% UT (100% caduta in UT) per 250/300 cicli

0% UT (100% caduta in Ut) per 0.5/1 cicli
70% UT (30% caduta in Ut) per 25/30 cicli
0% UT (100% caduta in UT) per 250/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale od ospedaliero. Se l'utente del sistema iE necessita di
un funzionamento continuo durante le interruzioni dell’alimentazione di rete, si
consiglia di alimentare il sistema iE con un gruppo di continuita o una batteria.

Campi magnetici a frequenza di rete

| campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero essere ai livelli caratteristici

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 0A/m 30A/m di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero.
8A/M 8A/m
Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi magnetici di 65A/m 65A/m
prossimita nell'intervallo di frequenza 134.2 kHz 1342 kHz Laresistenza ai campi magnetici € stata testata e applicata esclusivamente
9 kHz - 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz alle superfici di involucri o accessori accessibili durante ['uso previsto.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U ¢ la tensione di rete (CA) prima dell’applicazione del livello di test.
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. Indicazioni 2
Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e l'iE
di separazione in base alla ft del trasmettitore [M]
Potenza nominale massima di IEC 60601-1-2:2014
uscita del itore [W]
Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20
10 38 63
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) puo essere determinata tramite 'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P € il valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

. Indicazioni 3
Il sistema iE & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema iE deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del prod i i al ia

P gt

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non devono essere utilizzati a una
3Vrms da 150 kHz a 80 MHz d}stanza njfenore dg qyalswaﬂ comPonente del ﬂstgmaj Mele iE, cavi \n‘clusy rispetto a quella
. 3Vrms di separazione consigliata. Questa e calcolata tramite I'equazione applicabile alla frequenza
Aldifuori dalle bande ISM amatoriali }
del trasmettitore.

=
5
3

Distanza di separazione raccomandata (d):
RF condotta d=12/P
|EC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=12/ P da80 MHza 800 MHz
d=23/Pda80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms da 150 kitz a 80 Mz GVims d=20/Pda80MHza27GHz
Nelle bande ISM amatoriali

Dove P &il valore nominale massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo le informazioni fornite dal produttore del trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).

Lintensita dei campi emessi da trasmettitori in RF fissi, determinata da un’analisi
elettromagnetica in situ, deve essere inferiore al livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente simbolo:

RF radiata
[EC 6100043 3V/mda80MHza 2.7 GHz 3V/m (((i)))

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica lintervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
NOTA 3: le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz e 80 MHz vanno da 6.765 MHz a 6.795 MHz da 13.553 MHz a 13.567 MHz da 26.957 MHz a 27.283 MHz; da 40.66 MHz a 40.70 MHz.
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. Indicazioni 4
Il sistema iE & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12
pollici) da qualunque componente del sistema iE. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del prod Ll ita ica
Test di immunita Banda” Servizio® Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di conformita
380 -390 MHz TETRA 400 Modulazione d'impulso 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviazione 28V/m 28V/m

1 kHz sinusoidale

704 -787 MHz BandaLTE 13,17 Modulazione d'impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulazione d'impulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES

Campi di prossimita da

comunicazioni wireless in RF
IEC61000 - 4 - 3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

BandalLTE1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandalLTE7

2400 - 2570 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulazione d'impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

A AWISO

L'utilizzo di iE in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio.
Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che funzionino normalmente.

. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per iE potrebbe causare elevate emissioni elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e portare a un
funzionamento non corretto.

* Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink
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6. Specifiche
Nome del modello MO8-iE
Denominazione commerciale iE
Unita di imballaggio 1set
Valore nominale 5V=="3A

Classificazioni di protezione contro le
scosse elettriche

Parti applicate Classe II, Tipo BF (puntale riutilizzabile)

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo (compreso puntale medio)

Dimensioni 2234x%36.7x35.3mm (LxLxA)
Peso 165g
Puntale riutilizzabile
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxL)
Dimensioni - Puntale intero
Medio 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxL)
Grande 269x19.7mm (LxA)
Dimensioni - Testina del puntale
Medio 224x163mm (LxA)

Strumento di calibrazione

Dimensioni 160x48.5 mm (Ax Q)
Peso 205g
Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F) ;I
Condizioni di conservazione Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa) °
Pressione atmosferica 800 - 1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Condizioni di trasporto Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620 - 1200 hPa

Limiti di emissioni per ambiente

Ambiente

Ambiente ospedaliero

Emissioni RF condotte e irradiate

CISPR11

(€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd

Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp.

Contact for Product Support

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Tel: +82-02-2193-9600
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. Medit Link Express, Medit Link Express for Mac
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Windows mac0S
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro(10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core i7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2(E-core CPU, L0-core GPU)
Processor M2 Pro(10-core CPU, 16-core GPU)
AU Ryzen 787454 AUD Ryzen78700F M Proore U, o 6P
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X :
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8GB 0| 4})
*Medit Scan for Clinics v1.13.3 0| 42t S2HEILICE
e 7t NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8GB O 4}) _
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8GB O &)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8GB 0| 4})
*AMD Radeon2 X|&5Hx| s LCh
Windows 10 64-bit
15014
0s Windows 11(1241cH 0]l Intel Core Z2A|A ) Sonoma 14, Sequoia 151
A 27 AE
Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core 5= 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
Processor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4(10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6GB O &)
b
EEEES NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6GB O 4f) ~
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6GB 0| &)
*AMD Radeon X|@/5HX| gh&LITh
0s Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 0l 4

Windows 11(124cH 0[] Intel Core Z2A|A #Z)

www.meditlink.comoi|Af Zholgt 4 Ql&L|C|

'Q' PCot DI IEC 623681 (= IEC 60950-1), IEC 55032, IEC 55024 72 ©15S €2 MZOZ AtgeiLict
= " _

. AH 247t QlenR PC A Al MA0| RICHE HX| H2|=|0f A=K HHEA] 2HISHIAIR.
. PCT® 221071 Al B2 M2 7hs et IXI0] QLER] HRISHIAI2.

Q- Medit0ilA] ZSst= USB 3.0 #1012 ©{0f CF2 A|O|E2 A&t |7t SX6IA| 42 4 UM, D2 Q18 2= FAOIA MYX|X|

LIk BHEA] TH7 | X|ofl ZEHEl USB 3.0 A|O| S8t AFES FHAIR.
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Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically re n nn in.
ess the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect aga Turm Off the Exrernal Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider. }
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.
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Par So rokasgramatu

Rokasgramata izmantotie apzimé&jumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce| svarigu informaciju, kas nodroina pareizu lietoanu, novers traumas lietotajam un citam personam, ka arf novers fpasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jus varat radit vidéju personigo traumu risku.

A PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neievérojot, jas varat radit nelielu personigo traumu, ipaduma vai sistémas bojajumu risku.

—Q_ PADOMI

PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju optimalai sistémas darbibai.

1. Ievads un parskats

11 Paredzétais lietojums

iE sistéma ir intraoralais 3D skeneris, kas paredzéts zobu un apkartéjo audu topografisko iezimju attélosanai digitala forma.
iE sistema veic 3D sken&jumus, ko var izmantot datorizétai zobu atjaunosanas projektésanai un razosanai.

1.2 Lieto3anas indikacijas

iE sistéma ir paredzéta pacienta intraoralajai skenésanai. Izmantojot iE sistému, skenésanas galigos rezultatus var ietekmét dazadi faktori (intraorala vide, lietotaja zina3anas un laboratorijas darbpltma).

13 Kontrindikacijas

iE sistéma nav paredzéta izmanto3anai zobu ieksgjas strukttras vai balstoso kaulu struktdras attélu veidosanai

14 Lietotaja kvalifikacija

A PIESARDZIBA

iE sistema ir paredzéta personam ar profesionalam zinasanam zobarstniecibas un zobarstniecibas laboratoriju tehnologiju joma.

. iE sistémas lietotajs ir pilniba atbildigs par to, lai noteiktu, vai i ierice ir vai nav piemérota konkréta pacienta situacijai un apstakliem.
. Lietotajs ir pilniba atbildigs par visu iE sistéma ievadito datu un nodrosinatas programmatdras precizitati, pilnigumu un atbilstibu.
Lietotajam japarbauda rezultatu precizitate un jaizverté katrs atsevisks gadijums.
. iE sistéma ir jaizmanto saskana ar tai pievienoto lietotaja rokasgramatu.
. Nepareiza iE sistémas lietoSana vai neatbilstosas darbibas ar to anulés tas garantiju.
Jajums ir nepiecie3ama papildu informacija par pareizu iE sistemas lietosanu, ludzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
. Lietotajs nedrikst mainit iE sistemu.
1.5 Simboli
Nr. Simbols Apraksts
1 Sérijas numurs
2 Mediciniska ierice
3 d‘ Razo3anas datums
4 “ Razotajs
5 A Piesardziba
6 A Bridinajums

Skat. lietotaja rokasgramatu

©
~
m

Eiropas atbilstibas mark&jums

9 Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
10 Konkrétas detalas BF tips
" EEIA markejums
12 LietoSana ar recepti (ASV)
13 MET apzZimgjums
14 N Mainstrava
15 === Lidzstrava
P
16 _‘"X Temperatdras ierobezojums: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Mitruma ierobezojums
2%
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Atmosféras spiediena ierobezojums

Trausls

&
!
20 ? Turét sausuma
1t
&

21 Saja virziena uz augsu

22 Kraujuma ierobeZojums: 14 slani

23 EIE] Skatiet lietoSanas instrukcijas

24 EE Apvienotas Karalistes atbilstibas novertéjuma markgjums (UKCA)
25 Pilnvarotais parstavis Sveica

26 Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté

27 III Modela numurs

28 Daudzums

29 Unikalais ierices identifikators

1.6 iE detalu parskats

Nr. Komponents (modela Nr.) Daudzums Attéls
iE instruments
! (MOBHE) 1gab
iE instrumenta vacins
2 (MO1-HCT) 1g2b.
3 Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 2 gab. s
(MO1-RTL) gao.
Vairakkart lietoj lis (videjais) &
4 airakkart lietojams uzgalis (videjais 2 gab.

(MO1-RTM)

5 Kalibresanas riks 1 ab
(MO1-CT1) gap.

2
&

6 Praktizé$anas modelis 1gab.

Virsmas stativs
7 (MO1-D0) 1gab.

Sienas stiprinajums

(MOT-WH1) Tgeb.

9 Barosanas vads (2.5 m) 1 gab.

USB atminas spraudnis

(Medit Scan for Clinics instalacija ir ieklauta) 1g3b.

_/
10 Barosanas vads (2 m) 1 gab. @

12 Lietotaja rokasgramata 1gab.
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1.6.1 Papildu detalas (jaiegadaja atseviski)
Nr. Komponents (modela Nr.) Daudzums Attéls
I Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) 4 qab
(MO1-RTL) gao-
R o ]
2 Vairakkart lietojams uzgalis (vidéjais) 4 gab.
(MO1-RTM) 9ab.
. Visas 1.6.un 1.6.1. sadala minétas detalas var iegadaties atseviski.
. Produktu pieejamiba tirdznieciba var atskirties atkariba no medicinisko iericu registracijas statusa katra valsti vai regiona. Lai uzzinatu par konkrétu precu pieejamibu, lidzu, sazinieties ar Medit vai vietgjo izplatitaju.
A PIESARDZIBA
. PraktizéSanas modelis jatur vésa vieta, izvairoties no tieSiem saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét praktizéSanas rezima rezultatus.
. Medit Scan for Clinics ir pieejams USB zibatmina. Sis produkts ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lieto3ana nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB pieslegvietu. Tas var izraisit nepareizu darbibu vai aizdeg3anos.
. Mazais atkartoti lietojamais uzgalis (MO1-RTS) nav saderigs ar iE sistému.
17 iE sistémas iestatiSana
171 iE pamata iestatfjumi (Medit Plug & Scan)
Jas varat savienot iE ar datoru, neizmantojot baro3anas vadu. iE ieslegsana
(@ Pievienojiet iE savam datoram ar barosanas vadu, (2 Kad tiek pievadita strava, iedegas aizmuguréjais LED.

un skeneris ieslégsies automatiski.

)

@
&

{

[
®

(I )

OO CICICICIC I IC 0!
OO OO L
CI T XX T T

L L OO
BN RN
O] L oo

iE izsleg3ana

Atvienojot barosanas vadu, skeneris izslégsies. Virsmas stativs Sienas stiprinajums
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2. Medit Scan for Clinics parskats

21 Ievads
Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkartejo audu topografisko ipasibu attélu ar iE sistemu.
22 Funkciju pieejamiba

Saja skenera modelf netiek atbalstitas talak noraditas funkcijas un pakalpojumi:

- Medit Link Express un Medit Link Express operétajsistémai Mac
. Air Mouse

23 Instalésana

2341 Sistémas prasibas

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows macOS
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H §
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Procesors
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
*Saderigs ar Medit Scan for Clinics v1.13.3 vai jaunaku.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vai augstaka)
*AMD Radeon netiek atbalstits.

Grafiska karte

Windows 10 64-bit

14, ia 1 i jaunak
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem) sonoma 14, Sequola 15 val jaunaka

0s

Minimalas sistémas prasibas

Windows macOS

Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
cesors M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai augstaka)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka)

* AMD Radeon netiek atbalstits.

Grafiska karte

Windows 10 64-bit

14, ia 1 i jaunak
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem) sonoma 14, Sequola 15 val jaunaka

0sS

Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, l0dzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.

- Izmantojiet datoru un monitoru, kas sertificéti atbilstosi IEC 62368-1 (vai IEC 60950-1), IEC 55032 un IEC 55024.
Lai izvairTtos no elektriskas stravas trieciena, pieslédziet datoru tikai pie pareizi iezeméta barosanas avota.
Datora stravas kontaktdaksai vienmer jabat viegli pieejamai.

-@- Ja tiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodro3inatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problemam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodro3inato USB 3.0 vadu.
= Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.
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232 Programmas instaléSanas noradijumi

® Tevietojiet pievienoto USB zibatminu datora.

@ Palaidiet instaléSanas failu.

® Izvelieties valodu un nospiediet “Next".

@ Izvélieties instaleésanas vietu.

5 Pirms atziméjat ratinu ‘I agree to the License terms and conditions”, riipigi izlasiet “License Agreement” un nospiediet “Install".
® Instaleanas process var aiznemt vairakas mindtes. Kamer instaléSana nav pabeigta, neizsledziet datoru.

@ Lai nodrosinatu optimalu programmas darbibu péc instalésanas pabeigsanas restartéjiet datoru.

Instalésana netiks veikta, kamer iE sistéma ir savienota ar datoru. Pirms instaléSanas uzsaksanas izsledziet skeneri.

233 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Ladzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

24 Kladu pazinojumi

Medit iE skenera sistema parada kltdu pazinojumus, aujot lietotajiem intuitivi noteikt aparatdras un sistémas stavokli. Dazos pazinojumos ir ieklauti risinajumi, kas palidz lietotajiem pasdiagnosticét un atrisinat problémas.

Kladu pazinojumi tiek attéloti vienkarsa teksta un, ja nepieciesams, papildinati ar attéliem, kas palidz tos labak izprast.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
v _ v Y 9 Turn Off the External Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
 If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
@ We recommend turning the external light off before the next scan.

Co 1 -
& PIESARDZIBA

Ja kladas pazinojuma sniegtie noradfjumi neatrisina problemu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, no kura iegadajaties skenera sistemu, vai rakstiet uz e-pastu: support@medit.com.

3. Apkope

A PIESARDZIBA

. Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit sertificéts uznémums vai personals.
. Parasti lietotajiem papildus kalibrésanai, tiisanai un sterilizacijai nav javeic citi iE sistémas apkopes darbi. Profilaktiskas apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.

3.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju modelus, nepieciesama periodiska ierices kalibré3ana. Kalibresana javeic, kad:

. Salidzinot ar ieprieksgjiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav uzticama vai preciza.
. Ir mainijusies vides apstakli, pieméram, temperattra.
. Ir beidziet kalibré3anas perioda termins.

KalibréSanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days).

'Q‘ KalibréSanas panelis ir loti sarezgita detala.
= Neaizskariet paneli. Ja kalibréSanas process netiek veikts pareizi, parbaudiet kalibrésanas paneli. Ja kalibréSanas panelis ir netirs, sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.
A
'Q‘ Ja kalibrésanas ierice ilgstosi tiek paklauta zemai temperatrai, kas ir zemaka par Medit ieteikto temperataru lieto3anas un uzglabasanas vadlinijas, var tikt traucéta ierices rotacijas kustiba.
= Sada gadijuma ierices piespiedu pagrie$ana var radit bojajumus. Lai no ta izvairitos, pirms lietoanas turiet kalibré3anas ierici ieteicamaja temperatara.

Meés iesakam veikt kalibrésanu regulari.
Kalibrésanas periodu jus varat iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days). Noklus&juma kalibré3anas periods ir 90 dienas.

311 Ka veikt iE kalibrésanu
® lesledziet iE un palaidiet Medit Scan for Clinics.

®

Galvenaja Medit Scan for Clinics paneli palaidiet Calibration Wizard.

® Sagatavojiet kalibrésanas riku un iE instrumentu.

O] Pagrieziet kalibrésanas rika reguléjamo pogu starta pozicija.

® Tevietojiet iE instrumentu kalibrésanas rika.

® Lai saktu kalibrésanas procesu, nospiediet “Next”.

@ Ja kalibré3anas riks ir uzstadits pareizaja pozicija, sistéma datus ieglst automatiski.

® Kad datu iegtsana starta pozicija ir pabeigta, pagrieziet requlésanas pogu nakamaja pozicija.

® Atkartojiet 30 soli lidz pedéjai pozicijai.

® Kad datu iegtsana pedeja pozicija ir pabeigta, sistéma automatiski aprékina un parada kalibrésanas rezultatus.
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32 Tiri8anas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras
321 Vairakkart lietojams uzgalis

Atkartoti lietojamais uzgalis skenésanas laika tiek izmantots intraorali un ir paredzéts ierobeZotai atkartotai lietosanai.
Pirms atkartotas lieto3anas starp pacientiem uzgalis ir jaiztira un jadezinfice vai jasterilizé, lai novérstu krustenisko kontaminaciju.

Tiri8ana un dezinfekcija

. Sagatavojiet tirisanas Skidumu.
» Pirms lietoSanas atskaidiet neitralu mazgasanas lidzeki attieciba 1:100
. Notiriet atkartoti lietojamos uzgalus ar tirisanas skidumu un birstiti.
» Parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnigi tirs un uz ta nav traipu. Ja uz spogula paradas traipi vai tas paliek miglains, atkartojiet tirisanas procesu.
A PIESARDZIBA
» Vairakkart lietojamam uzgalim ir sareZgita struktdra, un automatiska tirisana var nenodrosinat pilnigu ta notirisanu; tapéc nemazgajiet atkartoti lietojamo uzgali automatiskaja mazgataja.
. Noskalojiet atkartoti lietojamos uzgalus tris reizes ar attiritu Gdeni.
. Nonemiet mitrumu ar papira dvieli un laujiet tiem pilnigi nozut istabas temperatdra vismaz 80 mindtes.
. Dezinficéjiet atkartoti lietojamos uzgalus vienu minati ar dezinfekcijas lidzekliem, kas satur 15 % vai mazaku daudzumu izopropilspirta (IPA).
P&c tam rlpigi noZavéjiet tos istabas temperatara vismaz 5 mindtes.
» Pirms dezinfekcijas lidzekla lietosanas, ludzu, iepazistieties ar lidzek|a lietosanas pamacibu, kura aprakstita ta pareiza lietosana.
» Teteicamie dezinfekcijas lidzeklu saraksts atrodams Medit palidzibas centra http://support.medit.com/hc.

TiriSana & sterilizacija

. Pabeidziet iepriek3&ja sadala aprakstito tiriSanas procedaru.
. levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un nosledziet to, parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pasfiméjosu vai aizvalcétu maisinu.
. Sterilizejiet iepakoto uzgali autoklava, ievérojot zemak minéto:
» Sterilizgjiet gravitacijas autoklava 135°C (275°F) temperatdra 10 minGtes un Zavéjiet 30 minates.
» Sterilizgjiet vakuuma autoklava 134°C (273.2°F) temperatdra 4 mindtes un Zavejiet 20 mindtes.
» Sterilizgjiet gravitacijas autoklava 121°C (249.8°F) temperatdra 30 minates un zavéjiet 15 mindtes.
. Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu, kas izZavé ietito uzgali
. Skenera uzgalus atkartoti var sterilizet lidz 150 reizem. Péc STierobezojuma sasnieg3anas tie jaiznicina saskana ar likvidesanas sadala sniegtajiem noradijumiem.
. Autoklava laiks un temperatdra var atskirties atkariba no autoklava tipa un razotaja. Stiemesla dé] tas, iespéjams, nevarés izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepieciesamie nosacrjumi,

ladzu, skatiet jasu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

A PIESARDZIBA

Skenera uzgala spogulis ir smalks optiskais komponents, tapec, lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati, ar to jarkojas uzmanigi.
Nesaskrapéjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi var ietekmét iegatos datus.

. Pirms autoklavesanas ietiniet skenera uzgali kokvilnas marle, lai novérstu pastavigus spogula traipus. Konkrétiem sterilizacijas parametriem skatiet autoklava lietoSanas rokasgramatu.

. Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficeti un sterilizéti, japaliek steriliem lidz bridim, kad tos lieto pacientam.

. Medit nav atbildigs par bojajumiem, tostarp uzgala deformaciju, kas radusies tirisanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas procedaru rezultata, kuras neatbilst ieprieks aprakstitajiem noradfjumiem.
322 Spogulis

Piemaistjumi vai traipi uz uzgala spogula var radft sliktu skenéSanas kvalitati un kopuma sliktu skenéSanas pieredzi. Ja rodas $adas situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:

@ Atvienojiet skenera uzgali no iE instrumenta.
@ Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaisijumiem, jo tie var notraipit spoguli. Jis varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu (etilspirtu/propilspirtu).

nsaimel

® Noslaukiet spoguli ar sausu, neplaksnainu draninu.
@ Parliecinieties, ka uz spogula nav puteklu un kiedru. Atkartojiet tiriSanas procesu, ja nepieciesams.
323 Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas iE instrumenta virsmas, iznemot skenera priekSpusi (optisko logu) un galu (gaisa ventilacijas atveri). Veicot tiriSanu un dezinfekciju, iericei jabat izslegtai. [zmantojiet ierici tikai tad,
kad ta ir pilniba sausa.

Teteicamais tiriSanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts (etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

Standarta tirisanas un dezinfekcijas proceduras ir Sadas:

® Izsledziet stravas padevi, atvienojot stravas padeves vadu no ierices.

@ Notiriet iE instrumenta priek3pusé esoso filtru.
» Ja spirts tiek ieliets tieSi filtra, tas var ieplQst iE instrumenta iek3pusé un izraisit nepareizu ta darbibu.
» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tiriSanas skidumu tiesi filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu, kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un nepielietojiet parlieku lielu speku.
» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucgjumiem, kas rodas $im instrukcijam neatbilstosas tirisanas laika.

® Pec filtra tifSanas uz instrumenta iE priekSpuses uzlieciet parsegu.

@ Uzlejiet dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezpltksnainas un neabrazivas draninas.

® Noslaukiet skeneri ar draninu.

® Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezpltksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

. Netiriet iE, ja tas ir ieslégts, jo Skidrums var ieklat skenerf un izraisit nepareizu ierices darbibu.
. Izmantojiet ierci tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.
. Ja tirisanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties Kimiskas plaisas.
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Citas detalas

Uzlejiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezpluksnainas un neabrazivas draninas.
Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.
Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezpltksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

33

Ja tiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties Kimiskas plaisas.

Likvidésana

A PIESARDZIBA

34

Kad pro

Skenera uzgalis pirms likvidesanas ir jasterilize. Sterilizejiet uzgali, ka aprakstits sadala “3.2.1 Vairakkart lietojamais uzgalis.”
Likvidejiet skenera uzgali tapat ka citus kiiniskiem atkritumus.

Citas detalas ir raZotas, ievérojot $adu direktivu prasibas:

direktiva par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS). (2011/65/EU)
direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (WEEE). (2012/19/EU)

Medit Scan for Clinics atjauninajumi

grammatara darbojas, Medit Scan for Clinics automatiski parbauda, vai nav pieejami atjauninajumi. Ja tiek izlaista jauna programmatdras versija, sistéma to automatiski lejupielade.

4. DroSibas noteikumi

Ladzu, i

everojiet visas drodibas procedaras, kas aprakstitas $aja lietotaja rokasgramata, lai novérstu cilveka savainojumus un iekartas bojajumus. Saja dokuments, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek izmantoti vardi

BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

RUpIgi izlasiet un izprotiet rokasgramata rakstito, tostarp visas preventivas norades, kas apzZiméti ar vardiem BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma bojajumiem, stingri ievérojiet
droibas noradijumus. Lai nodro3inatu sistemas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievéro visi drosibas rokasgramata noteiktie noradijumi un piesardzibas pasakumi.

iE sistému drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti un tehniki, kas ir apmactti lietot sistému. iE sistémas izmantosana citiem mérkiem, kas nav aprakstiti sadala “1.1. Paredzétais lietojums”, var izraisit traumas vai iekartas
bojajumus. Ludzu, rikojieties ar iE sistému saskana ar drosibas rokasgramata ieklautajiem noradijumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un pacients.

41

Sistémas pamati

iE sistéma ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms iE uzstadisanas, lietoSanas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem Siem drosibas un ekspluatacijas noradijumiem.

/NP

4.2
Ae

TESARDZIBA

Ja produkts glabats auksta vide, pirms lieto3anas tam jalauj pielagoties vides temperatarai. Ja ierice tiek lietota uzreiz, var rasties kondensacija, kas var sabojat iekartas elektroniskas dalas.
Parbaudiet, vai detalam nav fizisku bojajumu. Ja iericei ir kadi fiziski bojajumi, drosibu nevar garantat.

Pirms sistémas izmantosanas parbaudiet, vai iericei nav fizisku bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet So produktu un sazinieties ar razotaju vai viet&jo parstavi.
Parbaudiet, vai iE instrumentam un ta piederumiem nav asu malu.

Kad iE sistema netiek izmantota, ta jauzstada uz galda stativa vai sienas stativa.

Neuzstadiet galda stativu uz slipas virsmas.

Nelieciet uz iE sistémas nekada veida objektus.

Nenovietojiet iE sistému uz karstas vai mitras virsmas.

Nenoblokéjiet gaisa atveres, kas atrodas iE sistémas aizmugureé. Ja ierice parkarst, iE sistéma var darboties nepareizi vai partraukt darboties.

Nelejiet uz iE sistémas Skidrumus.

iE instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no elektroniskiem komponentiem. Nelaujiet taja iek|at Skidrumiem un sveskermeniem.

Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots iE sistémai.

Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jus vai jusu pacients nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriegosana var sabojat iE sistemu.

Produkta lieto3anas laika vienmer verojiet produktu un pacientu, lai parbauditu, vai tam nav nepilnibu.

Veiciet kalibrésanu, tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.

Ja nometat uzgali uz gridas, neizmantojiet to atkartoti. Nekavéjoties izmetiet uzgali, jo pastav risks, ka uzgalim pievienotais spogulis var bat izkustéjies.

Ar uzgaliem jarikojas uzmanigi, jo tie ir loti trausli. Lai noverstu uzgala un ta iekSéja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar pacienta fstajiem vai maksligajiem zobiem.

JaiE sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta triecienam, ta pirms lietoSanas ir jakalibré. Ja instruments nevar izveidot savienojumu ar programmatru, sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.
Ja ierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problemas ar tas precizitati, partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

Lai nodrosinatu pareizu iE sistemas funkcionalitati, instalgjiet un lietojiet tikai apstiprinatas programmas.

Ja noticis smags negadijums, kura iesaistita iE sistéma, pazinojiet par to razotajam un tas valsts vai regiona, kura dzivo lietotajs un pacients, atbildigajai valsts iestadei.

Ja datoram, kura ir instaléta programmatara, nav drosibas programmatiras vai pastav risks, ka tas var izraisit launpratigu koda ielausanos tikla, datora var iek|at launprogrammatra (Jaunpratiga programmatira,
pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

ST produkta programmatra jaizmanto saskana ar tiesbu aktiem par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

Lai nodrosinatu elektrisko izolaciju un saglabatu elektrodrosibu, uz ierices, iznemot USB pieslégvietas, ir izol&joss parklajums.

Parbaudiet produkta mark&jumu, pieméram, sertifikacijas simbolus vai raZotaja informaciju, aptuveni 500 luksa apgaismojuma, lai nodrosinatu skaidru redzamibu.

AtbilstoSa apmaciba

RIDINAJUMS

Pirms iE sistémas lietoSanas darba ar pacientu:

Jums jasanem apmaciba par sistémas lieto3anu vai jaizlasa un pilniba jaizprot So lietotaja rokasgramatu.
Jums jazina, ka dro3i izmantot iE sistemu saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.
Pirms vai péc iestatijumu mainas lietotajam japarbauda, vai programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits reallaika attéls.

234

User Guide



43 Jaiekarta nedarbojas

A BRIDINAJUMS

Jajusu iE sistéma nedarbojas pareizi vai jums ir aizdomas par ierices problemu:

. Iznemiet ierici no pacienta mutes un nekavéjoties partrauciet tas lietosanu.

. Atvienojiet ierici no datora un parbaudiet, vai tai nav k|tdu.

. Sazinieties ar raZotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Izmainas iE sistéma ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudét lietotaja, pacienta vai tre3as personas drosibu.
Higiéna

& BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta dro3ibu, 3ajas situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:

. Tiesi pieskaroties uzgalim.
. Izmantojot iE sistemu darba ar pacientu.
. Pieskaroties iE sistemai.

A BRIDINAJUMS

iE sistémai un tas optiskajam lodzinam vienmer jabat tiram. Pirms iE sistémas izmanto3anas pacientam parliecinieties, ka:

. Sterilizejiet iE sistému, ka aprakstits sadala “3.2 Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas proceduras.”
. Izmantojiet sterilizétu uzgali.

45 Elektriska drosiba

& BRIDINAJUMS

iE sistema ir IT klases ierice.

. iE sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai ieksgji. RF starojuma daudzums ir zems un netrauce apkartejam elektromagnétiskajam starojumam.
. Meginot piek|t iE sistémas iek3pusei, pastav elektrooka risks. Sistémai drikst piek]at tikai kvalificéts apkopes personals.

. Nenovietojiet iE sistemas tuvuma Skidrumus, pieméram, dzérienus un neuzslakstiet $os Skidrumus uz sistémas.

. Nekada gadijuma neuzlejiet uz iE sistemas Skidrumus.

. Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu dél, var radit mitruma uzkrasanos i€ sistéma, kas var sabojat sistemu.

Pirms iE sistémas pievienoanas stravas avotam, vismaz divas stundas turiet i sistemu istabas temperatara, lai novérstu kondensaciju.
Ja uz produkta virsmas ir redzams kondensats, iE jaatstaj istabas temperattra ilgak par 8 stundam.

. iE sistémai nav fiziskas ieslégsanas un izslegsanas pogas. Izslédziet skeneri, atvienojot barosanas vadu.
L St aprikojuma EMISIIAS Tpaéibas padara to piemérotu izmantosanai ripniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a KLASE).
Ja to izmanto dzivojama vide (kurai parasti nepieciesama CISPR 11 B klase), 3is aprikojums var nenodrosinat pienacigu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.
. Nevelciet iE sistému aiz barosanas vada.
. Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.
Acu drosiba

A BRIDINAJUMS

No iE sistemas gala skenésanas laika tiek projicéta spoza gaisma.
. No iE gala projicéta spilgta gaisma nav kaitiga acim. Tomeér nevajag skatities spozaja gaisma un nevérst gaismas staru citu personu acis.
Parasti intensivas gaismas avoti var izraisit acu trauslumu, un pastav augsta sekundara iedarbiba. Lidzigi ka citas intensivas gaismas avota iedarbibas gadijuma, jums var uz laiku samazinaties redzes asums, ka arf rastiet
sapes, diskomforts vai redzes traucgjumi, kas palielina sekundaru negadijumu risku.
. iE instrumenta iek3pusé ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus. iE instruments ir apstarots tikai iek3pusé, un arpusé starojums nenok|ast.
Zila gaisma, kas redzama iE instrumenta iek3pusé, ir paredzéta vadibai, nevis UV-C gaismai. Tas ir kaitigi cilvéka kermenim.
. UV-C LED darbojas ar vilnu garumu 270 - 285 nm.
. Pazinojums par risku pacientiem ar epilepsiju
Medit iE nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta epilepsija krampju un traumu riska de|.
&7 pada iemesla dé| zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticeta epilepsija, nedrikst darboties ar Medit iE.

nsaimel

Spradzienbistamiba

& BRIDINAJUMS

. iE sistéma nav paredzéta lieto3anai viegli uzliesmojosu Skidrumu, gazu tuvuma vai vide ar augstu skabekla koncentraciju.
. Izmantojot iE sistemu uzliesmojosu anestéziju lidzek|u tuvuma, pastav eksplozijas risks.

5.8 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&jumu risks

A BRIDINAJUMS

Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatoriem (ICD) un elektrokardiostimulatoriem dazu iericu dé| var rasties darbibas traucgjumi.
. Izmantojot iE sistému, nodro3inot, ka ta atrodas mérena attaluma no pacienta ICD vai elektrokardiostimulatora.
. Plasaku informaciju par perifajam iericém, kas izmantotas ar iE, skatiet attieciga razotaja rokasgramata.

4.9 Kiberdrosiba

. Kiberdrogibas incidenta gadijuma nekavéjoties partrauciet skenera un programmataras lietosanu. Izslédziet skeneri un izrakstieties no programmatdras.
. Nekavejoties zinojiet par incidentu masu atbalsta dienestam, izmantojot e-pastu, talruni vai citus pieejamos sazinas lidzekus. Kontaktinformacija atrodama lietotaja rokasgramatas pedeja lappuse.
. Zinojot par incidentu, ladzu, sniedziet péc iespéjas vairak informacijas, tostarp par ta laiku un novéroto neparasto darbibu. Stinformacija palidzes mums atri atrisinat problemu.
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5. Elektromagnétiskas saderibas informacija

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

iE sistema ir paredzéta izmanto3anai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito. iE sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja acija - elekt: &tiska:

Emisiju tests Atbilstiba Elekt iska vide - d

iE sistéma izmanto RF energiju tikai savu iek3ejo funkciju nodrosinasanai.
RF emisijas CISPR 11 1.grupa Tapéc ierices RF emisija ir |oti zema, un nav ticams, ka ta varétu izraisit traucgjumus tuvuma
eso3aja elektroniskaja aprikojuma.

RF emisijas CISPR 11 Aklase
Harmoniku emisijas IEC 61000-3-2 Aklase iE sistéma ir piemeérota lieto3anai visas iestades, iznemot dzivojamas ekas un iestades, kas ir tie$i savienotas
ar publisko zemsprieguma elektroapgades tiklu, kur$ apgada dzivojamas ékas.
Sprieguma svarstibas / mirgo$anas emisijas Atbilstiba

A BRIDINAJUMS

i sistemu var izmantot tikai veselibas aprupes specialisti. Sis aprikojums/sistéma var izraisit radiotraucéjumus vai traucet tuvéjo iekartu darbibu.
Jums iespéjams bs nepiecieSams veikt ietekmes mazinasanas pasakumus, pieméram, parorientét vai parvietot iE vai aizsargat atrasanas vietu.

5.2 Elektromagnétiska noturiba

. Norades - 1
iE sistéma ir paredzéta izmanto3anai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito. iE sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

ades un raZotaja deklaracija - elekt étiska noturiba
Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis étiska vide -
Elektrostatiska izlade (ESD) + 8 kV kontakts + 2 kV, + 4 kV, + 8 kV kontakts + 2 kV, + 4 kv, Gridam jabut izgatavotam no koka, betona vai keramikas flizém.

Ja gridas ir parklatas ar sintétisku materialu, ieteicams nodrosinat

IEC 61000-4-2 +8kV, +15kV gaiss +8KkV, + 15KV gaiss relativo mitrumu vismaz 30% apmera.

Islaiciga elektribas

pareja/piepladums ﬁ t\\j it;aer:j?:zgﬂ:ﬁémm ﬁ :3 .‘i Z?:i?j.zmﬁ?m Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi
IEC 61000-4-4 * fas/izeias il * lasfizejas nj

+0.5 kv, +1 kV diferencialajam rezimam +0.5kV, +1 kV diferencialajam rezimam
Parspriegums IEC 61000-4-5 Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

+0.5kV, +1 kV, +2 kV parastajam rezimam +0.5KkV, 1 kV, £2 kV parastajam reZimam

Sprieguma kritumi, isie partraukumi Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

un sprieguma izmainas baro3anas 0% U (100% kritums Ur) 0.5/1 ciklos 0% UT (100% kritums Ur) 0.5/1 ciklos JaiE sistémas lietotajam stravas padeves partraukuma laika ir
avota ieejas finijas 70% U (30% kritums Ur) 25/30 cikios 70% U (30% kritums Ur) 25/30 cikios nepiecie3ama nepartraukta darbiba, ieteicams iE sistému darbinat ar
12 ) 0% Ut (100% kritums UT) 250/300 ciklos 0% UT (100% kritums Ur) 250/300 ciklos P par '
IEC 61000-4-11 nepartrauktas barosanas avotu vai bateriju.
Stravas frekvences magnétiskie lauki 30Am 30 MM Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jaatbilst tipiskas komercialas
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 vai slimnicas vides limeniem.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modulacija 30 kHz CW modulacija
Tuvinadanas magnétiskie lauki 65 A/m 65 A/m
frekvences diapazona no 1342 kHz 1342 kHz Izturiba pret magnétiskajiem laukiem tika parbaudita un ir piemérojama
9 kHz lidz 13.56 MHz stabilitatei PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz tikai uz apvalku vai piederumu virsmam, kas pieejamas lietosanas laika.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

PIEZIME: Ut ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemérosanas.
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. Norades - 2

Ieteicamie atdali$anas attalumi starp portativajam un mobilajam sakaru iekartam un iE

= ilstosi raiditaia fre

4

ei [M]

Raiditaja nominala IEC 60601-1-2:2014

maksimala izejas jauda [W]
150 kHz Iidz 80 MHz

80 MHz lidz 2.7 GHz

d=12vP d=2.0vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos

(W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju.
PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakas frekvences diapazona attalums.

PIEZIME -2: &is vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

. Norades -3
iE sistéma ir paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. iE sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

ades un raZotaj; acija - elekt &tiska noturiba
Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elekt iska vide - d
3VRMS 150 kHz lidz 80 MHz JVRMS Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak par ieteicamo attalumu no
Arpus ISM joslam amatieriem jebkuras Medit iE sistémas dalas, tostarp vadiem. To aprékina, izmantojot raiditaja frekvencei
piemérojamo vienadojumu.
- Ieteicamais attalums (d):
Novadita RF d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2 VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=23VP 80 MHz lidz 2.5 GHz
6 VRMS 150 kHz idz 80 MHz 1EC 60601-1-2:2014
1SM joslas amatieriem 6 VRMS d=2.0vP 80 MHz lidz 2.7 GHz
P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju, un d ir ieteicamais attalums metros (m).
Lauka stiprumam no fiksetiem RF raiditajiem, kas noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma, jabtt mazakam par atbilstibas imeni katra frekvencu diapazona.
Traucgjumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimétas ar Sadu simbolu:
_ ()
lzstarotas R 3V/m 80 MHz to 2.7 GHz 3v/m A

IEC61000-4-3

PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences diapazons.
PIEZIME -2: &is vadlinijas var nepiemeérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmeé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

PIEZIME - 3: ISM (rGpnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz ir 6.765 MHz idz 6.795 MHz, 13.553 MHz idz 13.567 MHz, 26.957 MHz lidz 27.283 MHz un 40.66 MHz lidz 40.70 MHz.
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. Norades - 4

iE sistéma ir paredzéta lieto3anai elektromagneétiska vide, kura tiek kontroleti izstarotie RF traucgjumi.

Parnésajamas RF sakaru iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai iE sistemas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties $is ierices darbiba.

ades un raZotaja deklaracija - elekt: &tiska noturiba
Noturibas tests Diapazons” Pakalpojums” Modulacija 1EC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsa modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Novirze 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidals
704 - 787 MHz LTE josla 13,17 Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsa modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE josla 5
Tuvinasanas lauki no RF
bezvadu komunikacijas
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEjosla 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; o
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE josla 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
PIEZIME: 3is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
A BRIDINAJUMS
. Jaizvairas no iE sistémas izmantosanas uz cita aprikojuma vai blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu.
Ja 8ada veida lietosana ir nepiecieSama, ieteicams novérot 3o un citas iekartas, parliecinoties, ka tas darbojas normali.
. Izmantojot piederumus, parveidotajus un vadus, ko lietoSanai ar iE nav ieteicis vai nodroginajis Medit, var rasties liels elektromagnétiskais starojums vai samazinaties elektromagnétiska noturiba pret $o ierici,

un tas var izraisit nepareizu darbibu.

' Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai aug3uplinijas frekvences.
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6. Specifikacijas

Modela nosaukums MOB8-iE

Tirdzniecibas nosaukums iE
lepakojumu vieniba 1 komplekts
Novertejums 5V==3A

Klasifikacija aizsardzibai pret elektrisko Soku

11 klase, BF tipa pielietojamas dalas (vairakkart lietojamais uzgalis)

* Sjs produkts ir mediciniska ierice.

Instruments (ar vid&ja izméra uzgali)

Izméri 2234x36.7 X353 mm (G x P x A)
Svars 1659
Vairakkart lietojams uzgalis
Lielais 36.1x34.1x90.8mm (PxAxG)
Izméri - Pilnais uzgalis
Vidéjais 36.1x34.1x904mm (PxAXxG)
Lielais 26.9x19.7mm (P xA)
Izméri - Uzgalis
Vidéjais 224x163mm(PxA)

Kalibrésanas riks

Izméri 160 x 48.5 mm (augstums x diametrs)
Svars 2059
LietoSanas, uzglabasanas un transportésanas apstakli
Temperatdra 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Darbibas apstakli Mitrums 20 - 75% relativais mitrums (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens

800-1100 hPa

Uzglabasanas apstakli

TemperatQra

-10-50°C(14 - 122°F)

Mitrums

20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens

800-1100hPa

Transportésanas apstakli

Temperatdra

-10-50°C(14 - 122°F)

Mitrums

20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)

nsaimel

Gaisa spiediens

620-1200 hPa

Emisiju ierobeZojums vidé

Vide

Stacionara vide

Vaditas un izstarotas RF emisijas

CISPR 11

(€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300

“ Medit Corp.

Zug, Switzerland

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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Apie §j vadova

Zymos iame vadove

Siame vadove naudojami jvairds simboliai, skirti svarbiai informacijai pabrézti ir taip uztikrinti teisinga naudojima bei isvengti naudotojo ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo.
Naudojamy simboliy reikSmés apibadintos zemiau.

A ISPEJIMAS

Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacija, kurios nepaisant kyla vidutinis pavojus susizeisti

A DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacija, kurios nepaisant kyla nedidelé susizalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo rizika.

A
—Q_ PATARIMAI

Simbolis PATARIMAI Zymi patarimus ir papildoma informacija, skirtus optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.Ivadas ir apzvalga

11 Paskirtis

,IE" sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai jradyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas.
LIE" sistema sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema ,iE" skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui.
Naudojant ,iE" sistema jvairts faktoriai (intraoraline aplinka, operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos galutiniams nuskaitymo rezultatams.

13 Kontraindikacijos

,IE" sistema néra skirta kurti vidinés danty struktaros ar atraminés griauciy struktaros vaizdams.

14 Vykdanciojo naudotojo kvalifikacija

A DEMESIO

,iE" sistea skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie odontologjjg ir danty laboratorijos technologjjas.

. 4IE" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendima, ar Sis prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.
. Naudotojas yra pats atsakingas uz visy  ,IE" sistemg ir pateikta programine jranga jvesty duomeny tiksluma, issamuma ir tinkamuma.
Naudotojas turi patikrinti rezultaty tikslumga bei jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.
. 4IE" sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu vartotojo gidu.
. Netinkamas ,iE” sistemos naudojimas ar valdymas panaikina garantij. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkamg ,iE” sistemos naudojima, susisiekite su vietiniu platintoju.
. Naudotojui neleidziama atlikti ,iE" sistemos pakeitimy.

15 Simboliai

Nr. Simbolis Aprasymas

Serijos numeris

Perskaitykite vartotojo gidg

2 Medicinos prietaisas
3 d‘ Pagaminimo data
4 “ Gamintojas
5 A Démesio
6 A Ispéjimas
©

©
~
m

Europos atitikties zenklas

9 [galiotasis atstovas Europos Sajungoje
10 BF tipo taikomoji dalis
" EE[ Zyma
12 Receptinis naudojimas (JAV)
13 MET Zyma
14 N AC (kintamoji srove)
15 == DC (nuolatiné srove)
P
16 _‘"X Temperataros ribos: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Drégmeés apribojimai
2%
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18 mmg Atmosferos slégio apribojimai

19 I Trapu

20 ‘r Laikyti sausai

21 ﬁ Sia puse j virsy

22 E Krovimo riba: 14 sluoksniai

23 EIE] Perziarékite naudojimo instrukcijas
b2 e JK atitikties jvertinimo Zenklas (UKCA)
25 Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

2 [galiotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje
27 III Modelio numeris

28 Kiekis

29 Unikalus prietaiso identifikatorius

1.6 IE” komponenty apZvalga
Nr. Komponentas (modelio Nr.) Kiekis Iliustracija
JE" lazdele
1 (MOS-E) Tvnt.
,IE" lazdelés dangtelis
2 (MO1-HCT) Tnt.
[} i lis (didel g
3 augkartinis antgalis (didelis) 2t
(MO1-RTL) .
4 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydZio) 2wt
(MO1-RTM) )
Kalibravimo jrankis
5 (MO1-CTT) Tvnt. |
6 Praktikos modelis 1vnt. By i
Stalinis laikiklis
’ (MO1-DO) Tt & 4
Sieninis laikiklis
8 (MOT-WHT) Tt . }
9 Maitinimo laidas (2.5 m) 1vnt. @
10 Maitinimo laidas (2 m) 1vnt. @
USB atmintiné
1 (su ,Medit Scan for Clinics" diegykle) Tvnt. -
12 Vartotojo gidas Tvnt. d
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1.6.1 i dalys (p: irai)
Nr. Komponentas (modelio Nr.) Kiekis Iliustracija
) . ]
I Daugkartinis antgalis (didelis) Junt
(MO1-RTL) :
. — . ]
2 Daugkartinis antgalis (vidutinio dydzio) st
(MO1-RTM) |
. Visus 1.6 ir 1.6.1 skyriuose nurodytus komponentus galima jsigyti atskirai.
. Gaminiy prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo medicinos prietaisy registracijos statuso kiekvienoje 3alyje ar regione. Dél konkreciy gaminiy prieinamumo kreipkités j ,Medit" arba vietinj platintoja.
A DEMESIO
. Praktikos modelj laikykite vesioje vietoje ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Spalvg prarades praktikos modelis gali turéti jtakos praktikos rezimo rezultatams.
. ,Medit Scan for Clinics” jrasyta USB laikmenoje. Sis produktas optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus nerekomenduoja. Nenaudokite nieko kito, iSskyrus USB prievada. Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.
. MaZas daugkartinis antgalis (MO1-RTS) nesuderinamas su i sistema.
17 .E" sistemos nustatymas
171 Pagrindiniai ,iE” nustatymai (,Medit Plug & Scan*)
Galite prijungti ,iE” tiesiai prie kompiuterio naudodami maitinimo laida. #E” jjungimas
@ Prijunkite ,iE" prie kompiuterio naudodami maitinimo @ Jjungus maitinima, uZsidega galinis LED indikatorius.
M laidg ir skaitytuvas automatiskai jsijungs.
[
// \
—
o]
|
|
-
T - i
I CICICICIC X %
OO LT )
] R
OO
LI
LI L LUt
LiE" iSjungimas
Atjungus maitinimo laida, skaitytuvas i3sijungia. Stalinis laikiklis Sieninis laikiklis

=
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2.,,Medit Scan for Clinics” apzvalga

21 Jvadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sasaja skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraymui naudojant ,iE" sistema.

22 Funkcijy prieinamumas
Sis skaitytuvo modelis nepalaiko $iy funkdijy ir paslaugy:

- Medit Link Express ir Medit Link Express, skirta ,Mac”
. Air Mouse

23 Diegimas

2341 Sistemos parametrai

Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows macOS
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris is kompil is/ i us komg is
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
) Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-care CPU, 10-core GPU)
Procesorius M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁjég& 0{;?!222%)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
*Suderinama su ,Medit Scan for Clinics” v1.13.3 ar naujesne versija.
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB arba daugiau) .
plokste NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB arba daugiau)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
0s Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su ,Intel Core” 12-os kartos ar naujesniais procesoriais) 1 >8q s U
Minimalas sistemos parametrai
Windows macOS
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris is/ us | is
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
Procesoriu Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
cesorius M (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB arba daugiau)
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB arba daugiau) .
plokste NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
0s Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 ar naujesné versija
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su ,Intel Core" 12-os kartos ar naujesniais procesoriais) s ! !
_Q_ Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje www.meditlink.com.
'Q' Naudokite pagal IEC 62368-1 (arba IEC 60950-1), IEC 55032 ir IEC 55024 sertifikuotg kompiuterj ir monitoriy.
- Kad iSvengtuméte elektros smagio, kompiuterj prijunkite tik prie tinkamai jZeminto maitinimo Saltinio.
Pasirapinkite, kad kompiuterio maitinimo kitukas visada bty lengvai pasiekiamas.
-\Q’- Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit” pateikta USB 3.0 laida. ,Medit" néra atsakinga uz jokias problemas, atsiradusias naudojant ne ,Medit" pateiktg USB 3.0 laida.
= Naudokite tik musy pakuotéje pateikta USB 3.0 kabelj.
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232 Programinés jrangos diegimo gidas

@ Prijunkite pridedama USB atmintine prie kompiuterio.
@ Paleiskite diegimo faila.

[©)] Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next" (liet. Kitas).
@ Pasirinkite diegimo kelig.
® AtidZiai perskaitykite , License Agreement” (liet. Licencijos sutartis), pazymekite ,I agree to the License terms and conditions" (liet. sutinku su taisyklémis ir nuostatomis), tada spustelékite ,Install” (liet. [diegti).

Diegimo procesas gali uztrukti kelias minutes. PraSome neisjungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas.
Kad uztikrintuméte optimaly programos veikima, pasibaigus diegimo procesui perkraukite kompiuterj.

[diegimas nebus vykdomas, jei ,iE" sistema bus prijungta prie kompiuterio. Prie$ pradédami jdiegima, ijunkite skaitytuva.

233 »Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas
Informacijos ieskokite ,Medit Scan for Clinics" vartotojo gide: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Klaidy pranesimai

#Medit iE” skaitytuvo sistema pateikia klaidy pranesimus, kad naudotojai galéty intuityviai nustatyti aparatinés jrangos ir sistemos bakle.
Kai kuriuose pranesimuose pateikiami sprendimai, padedantys naudotojams savarankiskai diagnozuoti ir iSspresti problema.

Klaidy pranesimai pateikiami paprastu tekstu i, jei reikia, papildomi paveiksléliais, kad baty geriau suprantami.

Connection failed. l;/

= ?

W)
P A

(@) External light was detected while scanning.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
v v v o 9 Turn Off the External Light

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the
. . chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider. .
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A DEMESIO

Jei klaidos pranesime pateiktos instrukcijos problemos neissprendzia, kreipkités j vietinj platintojg, i$ kurio jsigijote skaitytuvo sistemg, arba el. pastu support@medit.com.

3. PrieziGra

A DEMESIO

. Irangos techning priezidrg turéty atlikti tik ,Medit” darbuotojas arba ,Medit” sertifikuota jmoné ar personalas.
. Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,iE" sistemos prieZitros darbuy, iSskyrus kalibravima, valyma ir sterilizavima. Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios priezitros atlikti nereikia.

31 Kalibravimas

Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodiskai atlikti kalibravima. Turétuméte atlikti kalibravima kai:

. 3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su ankstesniais rezultatais.
. Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatdra.
. Baigési kalibravimo laikotarpis.

Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis).

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas.
Nelieskite skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydel], jei kalibravimo procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju.

Jei kalibravimo jrankis ilgai laikomas Zemesnéje temperataroje nei nurodyta ,Medit” naudojimo ir laikymo rekomendacijose, gali sutrikti prietaiso sukamieji judesiai.
Tokiu atveju priverstinis prietaiso sukimas gali jj sugadinti. Kad to iSvengtuméte, prie$ naudodami kalibravimo prietaisa laikykite jj rekomenduojamoje temperataroje.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima.
= Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis). Numatytasis kalibravimo periodas yra 90 dieny.

311 Kaip sukalibruoti ,,iE”

@ Jjunkite ,iE" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics"

@ Paleiskite ,Medit Scan for Clinics” pagrindinés jrankiy juostos skydelio apacioje esantj ,Calibration Wizard".

® Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,iE” lazdele.

@ Pasukite kalibravimo jrankio ratuka j pradine padétj.

® [statykite ,iE" lazdele | kalibravimo jrankj.

® Spustelékite ,Next", kad pradétumete kalibravimo procesa.

@ Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje padeétyje, sistema automatiskai surenka duomenis.
® Kai pradinéje padétyje duomenys bus surinkti, pasukite ratuka j kita padétj

6] Kartokite veiksmus, kol pasieksite paskutine padétj.

[©) Kai duomeny rinkimas baigiamas paskutinéje padétyje, sistema automatikai apskaiciuoja ir parodo kalibravimo rezultatus.
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3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procediira

321 Daugkartinis antgalis

Daugkartinis antgalis naudojamas intraoraliai nuskaitymo metu ir yra skirtas ribotam pakartotiniam naudojimui.
Prie$ pakartotinj naudojimga tarp pacienty antgalis turi bati iSvalytas ir dezinfekuotas arba sterilizuotas, kad baty iSvengta kryzminés tarsos.

Valymas ir dezinfekavimas

. Paruoskite valymo tirpala.

» Prie$ naudodami praskieskite bendrojo naudojimo neutraly ploviklj santykiu 1:100.
. Daugkartinius antgalius valykite valymo tirpalu ir Sepetéliu.

» Isitikinkite, kad po valymo antgalio veidrodélis yra visiskai Svarus ir be deémiy. Jei veidrodélis atrodo démétas arba neskaidrus, pakartokite valymo procesa.
A DEMESIO

» Daugkartinis antgalis yra sudétingos konstrukcijos ir automatiniu budu gali nepavykti jo visiskai idvalyti, todél daugkartinio antgalio nevalykite automatinéje plovykloje.
. Tris kartus praskalaukite daugkartinius antgalius iSgrynintu vandeniu.
. Pagalinkite drégme popieriniu ranksluosciu ir palikite juos visiskai isdzitti kambario temperataroje bent 80 minuciy.
. Dezinfekuokite daugkartinius antgalius 1 minute naudodami dezinfekavimo priemone, kurios sudétyje yra ne daugiau kaip 15 % izopropilo alkoholio (IPA).

Tada pasirtpinkite, kad jie bty kruops¢iai dZiovinami kambario temperataroje ne trumpiau kaip 5 minuciy.

» Pries naudodami dezinfekavimo priemone, Zr. jos naudojimo instrukcija.

» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sarasa rasite ,Medit’ pagalbos centre, adresu http://support.medit.com/hc.

Valymas ir sterilizavimas

. UZbaikite pirmiau pateiktame skyriuje apradytg valymo procedura.
. [dekite antgalj j popierinj sterilizavimo maielj ir jsitikinkite, kad tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinama arba termiskai uzdaroma maielj.
- Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi 3iy salygy:
» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 135 °C (275 °F) temperataroje 10 minuciy ir dZiovinkite 30 minuciy.
» Sterilizuokite prieSvakuuminiame autoklave 134 °C (273.2 °F) temperattroje 4 minutes ir dziovinkite 20 minuciy.
» Sterilizuokite gravitaciniame autoklave 121 °C (249.8 °F) temperattroje 30 minudiy ir dZiovinkite 15 minuciy.
. Pries atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programa, kuri iSdZiovina suvyniotg antgalj.
. Skaitytuvo antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty. Pasiekus Sig riba, jie turi bati 3alinami laikantis informacijos apie 3alinima skyriuje pateikty rekomendacijy.
. Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperatara gali kisti priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todél bendras procedry skaicius gali bati mazesnis nei nurodyta.

Norédami nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo autoklavo gamintojo pateiktg naudotojo vadova.

A DEMESIO

Skaitytuvo antgalio veidrodélis yra jautrus optinis komponentas, tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia elgtis atsargiai.
Bukite atsargus, kad jo nesubraizytuméte ir nesuteptuméte, nes bet kokia Zala ar demés gali turéti jtakos gaunamiems duomenims.

. Prie$ autoklavavima skaitytuvo antgalj apvyniokite medvilnine marle, kad iSvengtuméte nuolatiniy veidrodélio démiy. Dél konkreciy sterilizavimo parametry vadovaukités autoklavo naudojimo vadovu.
. Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilus iki pat jy panaudojimo.
- ,Medit" neatsako uz bet kokig Zal, jskaitant antgalio iSsikreipima, atsiradusig dél valymo, dezinfekavimo ar sterilizavimo procedary, neatitinkanciy pirmiau pateikty rekomendacijy.

322 Veidrodélis @

Jei ant antgalio veidrodélio yra neSvarumy ar demiy, galima prasta nuskaitymo kokybeé ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite veidrodelj atlikdami toliau nurodytus veiksmus:

@ Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,iE" lazdelés.
@ Ant $varios $luostes arba medvilninio krapstuko uZpilkite alkoholio ir nuvalykite veidrodélj. Isitikinkite, kad alkoholyje néra jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodelio gali palikti démiy.

Galite naudoti etanolj arba propanolj (etilo / propilo alkohol)). =
® Nusausinkite veidrodélj sausu, nepkuotu audiniu. 2
@ Isitikinkite, kad ant veidrodélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei reikia, pakartokite valymo procesa. &
323 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,iE" lazdelés pavirsiy, iSskyrus skaitytuvo priekine (optinj langelj) ir galine (oro isleidimo anga) dalis.
Valyti ir dezinfekuoti reikia i§jungus prietaisa. Prietaisa naudokite tik visiskai jam isdzitvus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denataruotas alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

Bendrosios valymo ir dezinfekavimo proceduros yra tokios:

® I5junkite maitinima atjungdami maitinimo laidg nuo prietaiso.

@ ISvalykite ,iE" lazdelés priekyje esantj filtrg
» Jei alkoholis pilamas tiesiai j filtra, jis gali patekti j ,iE" lazdele ir sukelti gedima.
» Valydami filtrg nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai j filtra. Filtra reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu medvilniniu ar minkstu audiniu. Nevalykite rankomis ir stipriai nespauskite.
» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus, atsiradusius valant, kai Sios procedaros metu nesilaikoma auksciau isvardyty gairiy

® Nuvale filtra, uzdékite dangtelj priekinéje iE lazdelés puséje.

@ UZpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, neptkuoto ir nebraizancio audinio.
® Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.
® Nusausinkite pavirsiy variu, sausu, neptkuotu ir nebraizanciu audiniu.

A DEMESIO

. Nevalykite ,iE“ lazdeles jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali patekti j skaitytuva ir sukelti gedima.
. Prietaisg naudokite tik visiskai jam isdzitvus.
. Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimy.
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324 Kiti komponentai

. UZpilkite valymo ir dezinfekavimo skyscio ant minksto, neptkuoto ir nebraizancio audinio.

. Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.

. Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepukuotu ir nebraizanciu audiniu.

A DEMESIO

. Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

33  S3alinimas

A DEMESIO

. Pries iSmetant skaitytuvo antgalj, jj butina sterilizuoti. Sterilizuokite antgalj kaip aprasyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis antgalis".
. Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.
. Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas:

RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)

EE], Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky. (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programiné jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics" automatiSkai iesko naujinimy. Jei iSleidZziama nauja programinés jrangos versija, sistema automatiskai jg parsiys.

4. Saugos vadovas

Laikykités visy Siame vartotojo gide aprasyty saugos procedary, kad isvengtumeéte Zalos zmoneéms ir jrangai. Siame dokumente pary3kinant atsargumo pranesimus naudojami zodziai [SPEJIMAS ir DEMESIO.

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius prane$imus prie ZodZiy ISPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant isvengti suZalojimy ar jrangos sugadinimo, grieZtai laikykités saugos nurodymy. Siekiant uztikrinti
tinkamg sistemos funkcionaluma ir asmens sauguma, reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

,IE” sistemg turéty naudoti tik odontologijos specialistai i technikai, kurie yra apmokyti naudotis $ia sistema. Naudodami ,iE" sistema kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje , 1.1 Paskirtis’, galite susizeisti arba sugadinti
jranga. ,iE" sistema naudokite vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairémis.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir pacientai, kompetentingai institucijai.

4.1 Sistemos pagrindai

,IE" sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Prie$ ,iE” sistemos montavima, naudojimg ir eksploatacijg susipazinkite su visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, prie3 naudodami palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperaturos.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

. [sitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai pazeisti. Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai apgadintas.

. Prie3 naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemu, tokiy kaip fiziniai paZeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy nors matomy pazeidimy,
nenaudokite gaminio ir susisiekite su gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

. Patikrinkite, ar ,iE" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy atsikisusiy krasty.

. Nenaudojama ,iE" sistema turéty bati laikoma jstatyta j stalinj arba sieninj laikiklj.

. Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.

. Nedékite jokiy daikty ant ,iE" sistemos.

. Nedékite ,iE" sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.

. Neuzblokuokite ,iE" sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus jrangai ,iE" sistema gali sugesti arba nustoti veikti.

. Nepilkite jokiy skysciy ant ,iE" sistemos.

. JiE"lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i3 elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai ar pasaliniai objektai.

. Netraukite ir nelankstykite prie ,iE" sistemos prijungto laido.

. Pasirinkite tokig laidy padétj, kad jas ar jusy pacientas neuzkliaty ir nejsipainioty tarp jy. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,iE” sistemos gedima.

. Naudodami prietaisg visada stebeékite jj bei savo pacientg ir stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

. Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo proceduras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

. Jei antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybé, kad prie antgalio pritvirtintas veidrodelis buvo iSjudintas.

. Antgaliai yra labai trapUs, todél juos reikia naudoti labai atsargiai. Norédami ivengti antgalio ir jo vidinio veidrodeélio pazeidimy bukite atsargus ir venkite salycio su paciento dantimis ar restauracijomis.

. Jei ,iE" sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama, prie$ naudojimg ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojq arba jgaliotajj pardavéja.

. Jeijranga neveikia normaliai, pavyzdZiui, kyla problemy dél tikslumo, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

. Norédami uztikrinti tinkama ,iE" sistemos funkcionaluma, jdiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

. Ivykus sunkiam nelaimingam atsitikimui, susijusiam su ,iE” sistema, praneskite apie tai gamintojui ir Salies ar regiono, kuriame gyvena vartotojas ir pacientas, kompetentingai nacionalinei institucijai.

- Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsauginés programinés jrangos arba jei kyla kenkéjisko kodo jsiverzimo j tinklg rizika, kompiuteris gali bati pazeistas piktybisky programy (kenkéjiskos
programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj pazeidziantys virusai ar kirminai)

. Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis medicinos ir asmenines informacijos apsaugos jstatymy.

. Siekiant uztikrinti elektros izoliacijg ir elektros saugg, prietaisas padengtas izoliacine danga, iSskyrus tas vietas, kuriose yra USB jungtys.

. Patikrinkite gaminio Zenklinima, pvz., sertifikavimo simbolius ar gamintojo informacija, esant mazdaug 500 liuksy apsvietimui, kad baty uztikrintas aiskus matomumas.

42 Tinkami apmokymai

& ISPEJIMAS

Prie$ naudodami ,iE" sistemg su pacientais:

. Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétumete perskaityti ir pilnai suprasti $j vartotojo gida
. Turétumeéte bati susipaZine su saugiu ,iE” sistemos naudojimu, kaip aprasyta Siame vartotojo gide.
. Pries naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus, naudotojas turéty patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai rodomas programos kameros perzitiros lange.
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43 Irangos gedimo atveju

A ISPEJIMAS

Jei iE" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su jranga:

. IStraukite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite naudojima.

. Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

. Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

. ,iE" sistemos modifikacijas draudzia jstatymai, nes jos gali pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios 3alies saugumui.
44 Higiena

& ISPEJIMAS

Tam, kad uZtikrintuméte Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma, VISADA dévekite Svarias chirurgines pirstines kai:

. Tiesiogiai lieciate antgalj.
. Naudojate ,IE" sistema su pacientais.
. Lieciate ,iE" sistema.

A ISPEJIMAS

LiE" sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svards. Prie$ naudodami ,iE” skaitytuvg su pacientu, batinai:

. Sterilizuokite ,iE” sistemg kaip aprasyta skyriuje ,3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedura”.
. Naudokite sterilizuotg antgalj.

45 Elektros sauga

& ISPEJIMAS

. JIE" sistema yra Il klasés jrenginys.

. JIE" sistema radijo daZniy energija naudoja tik viduje. Radijo dazniy spinduliuotés kiekis yra maZas ir netrukdo aplinkinei elektromagnetinei spinduliuotei.
. Jei bandysite pasiekti iE sistemos vidy, kyla elektros Soko rizika. Patekimas j sistemg leidziamas tik kvalifikuotam techninés priezitros personalui.

. Nelaikykite gérimy ar kity skysciy Salia ,iE” sistemos ir venkite sistemos apliejimo skysciu.

. Niekuomet nepilkite jokiy skysciy ant ,iE" sistemos.

. Dél temperataros ar drégmés pokyciy susidares kondensatas ar drégme gali susikaupti ,iE” sistemoje, o tai gali pakenkti sistemai.

Prie$ prijungdami ,iE” sistemg prie maitinimo 3altinio, batinai palaikykite ,iE” sistema kambario temperatdroje maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas.
Jei ant gaminio pavirsiaus matomas kondensatas, palaikykite ,iE" kambario temperatdroje bent 8 valandas.

. ,iE" sistemoje néra fizinio jjlungimo mygtuko. Ijunkite skaitytuva atjungdami maitinimo laida.
. Sios jrangos EMISIJOS charakteristikos leidZia jg naudoti pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klasé).
Jei 8i jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia CISPR 11, B klasés), 3i jranga gali neturéti pakankamai geros apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.
. Venkite tempti su ,iE" sistema naudojamus maitinimo laidus.
. Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.

46  Akiysauga @
A ISPEJIMAS

Nuskaitymo metu ,iE" sistema per antgalj skleidzia ryskig Sviesa.
. Per ,iE" antgalj skleidziama ry3ki Sviesa akims nekenkia. Taciau neturétumeéte ZziGréti tiesiai j ryskig Sviesa ar nukreipti Sviesos spindulio j kity asmeny akis.
Paprastai dél intensyviy Sviesos 3altiniy akys gali tapti jautrios ir gali padidéti pazeidimy rizika
Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos 3altiniams, gali laikinai suprastéti rega, atsirasti skausmas, diskomfortas ar regos sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.
. ,iE" lazdeléje yra LED indikatorius, skleidZiantis UV-C bangas. Jos skleidZiamos tik ,iE" lazdelés viduje ir j iSore nepatenka.
LIE" lazdeléje matoma meélyna $viesa skirta indikacijai - tai néra UV-C dviesa. Zmonéms ji néra kenksminga
. UV-C LED bangy ilgis yra 270 - 285 nm.
. Atsakomybés atsisakymas dél riziky, susijusiy su epilepsija serganciais pacientais
Dél traukuliy ir traumy rizikos ,Medit iE" negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija.
Dél tos pacios priezasties ,Medit iE" neturéty naudoti ir epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

o
g
<

Sprogimo pavojai

47
& ISPEJIMAS

. ,IE" sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.
. Naudojant ,iE" sistema 3alia degiy anestetiky, kyla sprogimo pavojus.

438 Sirdies stimuliatoriaus ir IKD trikdziy rizika

A ISPEJIMAS

Kai kurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamuyjy kardioverteriy-defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.
. Naudodami iE sistemg ilaikykite vidutinj atstuma iki paciento IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.
. Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus su i, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose

49 Kibernetinis saugumas

. Iwykus kibernetinio saugumo incidentui, nedelsdami nustokite naudoti skaitytuva ir programing jranga. ISjunkite skaitytuva ir atsijunkite nuo programinés jrangos.
. Nedelsdami praneskite apie incidenta musy pagalbos komandai el. pastu, telefonu arba kitomis prieinamomis ryé\’p priemonémis. Kontaktine informacijg rasite paskutiniame vartotojo vadovo puslapyje.
. Pranesdami apie incidentg pateikite kuo daugiau informacijos, jskaitant jvykio laikg ir pastebétg nejprasta veikima. Si informacija padés mums kuo greiciau iSspresti problema.
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5. Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,iE" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,iE” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir g )j ija - Elektr iné: ij
Emisijos testas Atitiktis Elektr gnetiné aplinka - dy
Radijo daZniy emisijos CISPR 11 1grupé e S\Stgma RD‘enerng‘q naudqa tik savo Vldlﬁems f“.'?kc“o.m.s' y N .
Todeél jos radijo daZniy emisija yra labai maza ir greiciausiai netrikdys netoliese esancios elektroninés jrangos.
Radijo dazniy emisijos CISPR 11 Aklasé
Harmoninés emisijos IEC 61000-3-2 Aklase iE sistema tinkama naudoti visose jstaigose, isskyrus gyvenamasias patalpas ir jstaigas, tiesiogiai prijungtas
prie vieSojo Zemos jtampos elektros tiekimo tinklo, tiekiancio elektrg gyvenamosios paskirties pastatams.
[tampos svyravimai / mirgéjimas Atitinka

A ISPEJIMAS

LIE" sistema skirta naudoti tik sveikatos prieZiaros specialistams. $i jranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese esancios jrangos veikima.
Gali prireikti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, pakeisti sistemos kryptj ar vietg arba ekranuoti patalpa.

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

. Nurodymai 1

,IE" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,iE” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo testas

IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

Elektr

iné aplinka - ly

Elektrostatiné iskrova (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kV,
+8KV, +15KkV oras

+ 8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kV,
+8KkV, +15kV oras

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy.
Jei grindys yra padengtos sintetine medZiaga, rekomenduojama
santykiné oro drégmé yra bent 30%.

Greiti elektriniai trumpalaikiai
procesai / proverzis
IEC 61000-4-4

+2 kV elektros tiekimo linjoms
+1 kV jvesties / iSvesties linjjoms

+2 kV elektros tiekimo linjoms
+1kV jvesties / iSvesties linjjoms

Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.

Suolis IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV diferencialinis reZimas

+0.5 kV, +1 kV diferencialinis rezimas

+0.5KkV, 1KV, £2 kV bendrasis rezimas

+0.5KkV, 1 kV, £2 kV bendrasis rezimas

Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.

tampos kritimas, trumpi pertrikiai 0 n/:g;/q O?k‘% krdimas Un) 0 D/:(L)J;/q O?k‘% kritimas Un) Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés ar
¥ ampos a5, trump! pertrkia per 971 ¢ Dq By pel o1 ca ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe. Jei ,iE" sistemos naudotojui
Ir tampos svyravimal JYad'”.es,e 70% Ut (30. % kritimas Ur) 70% Ut (30 % kritimas UT) reikalingas nepertraukiamas veikimas elektros energijos tiekimo pertrukiy
elekiros energfjos tiekimo finjose per 25/30 cikly . per 25/30 ciy . metu, ,iE” sistemos maitinimui rekomenduojama naudoti nepertraukiama maitini-
IEC61000-4-11 0% UT (100 % kritimas UT) 0% UT (100 % kritimas UT) mo altini arba akumuliatori

per 250/300 cikly per 250/300 cikly ! U
Galios daznio magnetiniai laukai 30Am 30 MM Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turéty bati badingi vietai jprastoje
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 komercinéje ar ligoninés aplinkoje.

8A/mM 8A/mM

Artimieji magnetiniai laukai dazniy
diapazone nuo 9 kHz iki 13,56 MHz
Atsparumas

IEC 61000-4-39

30 kHz CW moduliacija

65A/m
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

30 kHz CW moduliacija

65 A/m
134.2kHz
PM 2.1 kHz

7.5AmM
13.56 MHz
PM 50 kHz

Atsparumas magnetiniams laukams buvo iSbandytas ir taikomas tik korpusy
pavirsiams ar priedams, pasiekiamiems naudojant pagal numatytajg paskirtj.

PASTABA: Ut yra pagrindiné jtampa (AC) pries taikant bandymo lygj
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. Nurodymai 2

iai tarp

ir iliosios rysio jrangos ir ,,iE”

Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]

Nominali didZiausia siystuvo

IEC 60601-1-2:2014

iSvesties galia [W] «
150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 2.7 GHz

d=12vP d=2.0vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Siystuvams, kuriy didZiausia iséjimo galia néra nurodyta aukciau, rekomenduojama nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra didziausia siystuvo idvesties

galia vatais (W), vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis.
1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio diapazono nuotolis.

2 PASTABA: Sios gaires gali bti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindejimas nuo konstrukdijy, daikty ir Zmoniy.

. Nurodymai 3

,iE" sistemna skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,iE” sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir intoj ija-

is atsparumas

Atsparumo testas IEC 60601 testo lygis

Atitikties lygis

iné aplinka - ly

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Nesiojamoji ir mobilioji RD ry3io jranga neturéty bati naudojama mazesniu nei
rekomenduojamu atskyrimo atstumu nuo bet kurios ,Medit iE” sistemos dalies, jskaitant
kabelius. Tai apskaiciuojama naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj

Rekomenduojamas nuotolis (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2.5GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHz-2.7 GHz

Kur P yra siystuvo gamintojo nustatyta didZiausia siystuvo isvesties galia vatais (W),
o d yra rekomenduojamas nuotolis metrais (m).
Fiksuoty radijo daZniy siystuvy lauko stipris, kaip nustatyta atliekant elektromagnetinj

Uz megeéjisky ISM juosty riby 3Vrms
Spinduliuojamas RD
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms
Mégéjiskose ISM juostose
Spinduliuojamas radijo daznis 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m

IEC61000-4-3

vietos tyrima, turéty bati mazesnis nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone.
TrikdZiai gali atsirasti alia jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

@)

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnis daznio diapazonas.

2 PASTABA: Sios gairés gali buti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.
3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir 80 MHz yra nuo 6.765 MHz iki 6.795 MHz; nuo 13.553 MHz iki 13.567 MHz; nuo 26.957 MHz iki 27.283 MHz; ir nuo 40.66 MHz iki 40.70 MHz.
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. Nurodymai 4
,IE" sistema skirta naudoti elektromagnetingje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi.
Nesiojamoji radijo ryio jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios ,iE" sistemos dalies. Prie3ingu atveju gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo testas Juosta” Paslauga” Moduliacija 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsy moduliacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Nuokrypis 28V/m 28V/m
1kHz sine
704 - 787 MHz LTE Juosta 13,17 Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsy moduliacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Juosta 5

Radijo bangy bevielio
rysio artumo laukai

IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE Juosta 1, 3,4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Juosta 7

2400 - 2570 MHz Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PASTABA: Sios gaires gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

A ISPEJIMAS

. Privaloma vengti naudoti ,iE" lygiagreciai kitai jrangai ar ant jos, nes tai gali lemti netinkamg veikima. Jei toks naudojimas yra butinas, patariama stebéti ar is prietaisas bei kita jranga veikia jprastai.
. Naudojant ,iE" priedus, keitiklius ir laidus, iSskyrus nurodytus ar pateiktus ,Medit’, gali atsirasti dideles elektromagnetinés emisijos arba sumaZéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji ims veikti netinkamai.

' Kai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty rysiy daznius.
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6. Specifikacijos

Prekinis pavadinimas iE

Pakavimo vienetas 1 komplektas

Vardinés vertés 5V==3A

Apsaugos nuo elektros soko klasifikacija 11 klasé, BF tipo taikomoji dalis (daugkartinis antgalis)

* Sis produktas yra medicinos prietaisas.

Lazdelé (jskaitant vidutinio dydZio antgalj)

Matmenys 223.4x36.7 x 35.3 mm (ilgis x plotis x aukstis)

Svoris 1659

Daugkartinis antgalis
Didelis 36.1x34.1 x 90.8 mm (plotis x aukstis x ilgis)

Matmenys - visas antgalis
Vidutinio dydzio 36.1 x 34.1 x 90.4 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Didelis 26.9 x 19.7 mm (plotis x aukstis)

Matmenys - antgalio galiukas
Vidutinio dydzio 22.4x16.3 mm (plotis x aukstis)

Kalibravimo jrankis

Matmenys 160 x 48.5 mm (aukstis x @)

Svoris 2059

laikymo ir g imo salygos

Temperatdra 18-28°C(64.4-82.4°F)

Naudojimo salygos Drégme 20 - 75 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slégis 800 - 1100 hPa
TemperatQra -10-50°C(14-122°F)

Laikymo salygos Drégmé 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slegis 800-1100 hPa @
Temperatdra -10-50°C(14-122°F)

Gabenimo salygos Drégme 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slégis 620 -1200 hPa _

Emisijos ribos pagal aplinkg g

Aplinka Ligoniniy aplinka

Laidiné ir spinduliuojamoaji radijo daznio emisija CISPR 11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne veiledningen

Fremgangsmate i veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for & markere viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade pa bruker og andre personer, samt forhindrer materielle skader.
Betydningen av symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

A ADVARSEL

Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres, kan fare til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fare til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade pa systemet.

:Q'_ TIPS

Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for optimal drift av systemet.

1. Introduksjon og oversikt

11 Tiltenkt bruk

iE-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pé 4 registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev digitalt.
iE-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

iE-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner.
Flere faktorer (intraoralt milj, operaterens ekspertise og arbeidsflyten i laboratoriet) kan pévirke de endelige skanneresultatene nar du bruker iE-systemet.

13 Kontraindikasjoner

iE-systemet er ikke ment & brukes til & lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4  Operatorens kvalifikasjoner

A FORSIKTIG

iE-systemet er designet til & brukes av personer med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

. Brukeren av iE-systemet er eneansvarlig for & avgjere om denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller omstendighet.
. Brukeren er eneansvarlig for nayaktigheten, ferdigstillingen og tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i iE-systemet og den medfelgende programvaren.
Brukeren ber kontrollere nayaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
. iE-systemet ma brukes i samsvar med den medfalgende brukerveiledningen.
. Feil bruk eller feil handtering av iE-systemet opphever garantien. Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig bruk av iE-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
. Brukeren har ikke lov til & endre iE-systemet.

15 Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse

1 Serienummer

2 Medisinsk enhet
3 &I Produksjonsdato
4 “ Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 & Les brukerhandboken
8 ( E Europeisk samsvarsmerking
9 Autorisert representant i Den europeiske union
10 BF type anvendt del
1 X WEEE symbol
12 & only: Reseptbruk (U.S.A)
13 MET symbol
14 N AC
15 === DC
16 _MXM Temperaturbegrensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Fuktighetsbegrensning
20%
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18 Atmosfeerisk trykkbegrensning

19 Skjor

20 Hold terr

21 Denne side opp

2 Stablegrense: 14 lag

23 Sjekk brukerveiledningen for bruk

24 UK-samsvarsvurderingsmerking (UKCA)
25 Autorisert representant i Sveits

26 Autorisert representant i Storbritannia
2 Modell navn

28 Antall

29 Unik enhetsidentifikator

1.6 iE Oversikt over komponenter
Nei. Komponent (modellnr.) Antall Illustrasjon
iE Handtak
! (MO8-E) stk
iE Handstykkedeksel
2 (MO1-HC) Istk
Gjenbrukbar tupp (st 8
3 ) pp (stor stk
(MO1-RTL)
Gj i ]
4 jenbrukbak tupp (medium) stk
(MO1-RTM)
Kalibreringsverktoy
5 (MO1-CT) 1tk |
6 @velsemodell 1stk IR
Skrivebord stativ
7 (MO1-00) 1stk Y
Veggstativ til montering
8 (MOL-WHL) Istk
9 Stremforsyningskabel (2,5 m) stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) 1stk @
USB minnepenn
B (Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert) Istk -
12 Brukerveiledning stk d
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16.1 Tilleggskomponenter (selges separat)
Nei. Komponent (modellnr.) Antall Illustrasjon
1 Gjenbrukbar tupp (stor) stk 8
(MO1-RTL)
) Gjenbrukbak tupp (medium) stk s
(MO1-RTM)
. Alle komponenter pé listen i 1.6 og 1.6.1 kan kjepes separat.

Om produkter er tilgjengelige for salg kan variere basert pa registreringsstatus for medisinsk utstyr i hver enkelt land eller region. Ta kontakt med Medit eller din lokale distributer for a se tilgjengeligheten av hvert produkt.

A FORSIKTIG

Hold treningsmodellen pa et kjolig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i evelsesmodus.
Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er ikke anbefalt.
Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan forarsake funksjonsfeil eller brann.

- Den lille gjenbrukbare spissen (MO1-RTS) er ikke kompatibel med iE-systemet.

1.7 Oppkobling av iE-systemet

171 Standard innstillinger for iE (Medit Plug & Scan)
Du kan ogsa koble iE direkte til en PC med stremforsyningskabelen. Slar pa iE
(@ Koble iE til PC-en med stramforsyningskabelen sa vil @ Narstrammen kobles til, vil den bakre LED-en lyse.
M skanneren slas automatisk pa.
[
/ |
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Nar du kobler fra stromf ingskabelen, slar sk segav. Skrivebord stativ Veggstativ til montering
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2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

2.1 Introduksjon
Medit Scan for Clinics gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for a digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved bruk av iE-systemet.
2.2 Tilgjengelige funksjoner

Folgende funksjoner og tjenester stattes ikke pd denne skannermodellen:

. Medit Link Express og Medit Link Express for Mac
- Air Mouse

2.3 Installasjon

231 Systemkrav
Anbefalte systemkrav
Windows mac0S
Laptop Stasjonaer PC Bazerbar/stasjonaer datamaskin
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (§-core CPU, 10-core GRU)
Prosessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F W g”sr(f(gocrzriléjolgozrizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller mer)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller nyere.
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller mer) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller mer)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller mer)
*AMD Radeon stettes ikke.
oS Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefalt for Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere)

Minimum systemkrav

Windows mac0S @

Laptop Stasjonzer PC Baerbar/stasjonzer datamaskin

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 135004 Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400

Prosessor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600 =
g
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller mer)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller mer)

Grafikk NVIDIARTX A2000 (VRAM 6 GB eller mer) i
*AMD Radeon stattes ikke.
0s Windaws 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller nyere

Windows 11 (anbefalt for Intel Core-prosessorer av 12. generasjon eller nyere)

8 .“::)

For noyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

'O

Bruk en PC og en skjerm som er sertifisert i henhold til IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

. For & forhindre elektrisk stat skal PC-en kun kobles til en riktig jordet stromkilde.
. Serg for at PC-ens stramstepsel er lett tilgjengelig til enhver tid.

'O

Enheten fungerer kanskje ikke ndr du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som folger med i pakken.
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232 Veiledning for programvareinstallasjon

® Tilkoble den vedlagte USB minnepennen til en PC.

@ Kjor installasjonsfil.

® Velg sprakinnstilling og klikk “Next”.

@ Velg sti for installasjon.

® Les “License Agreement” naye for du sjekker av for “| agree to the License terms and conditions”. Og Klikk deretter “Install.”
® Installasjonsprosessen kan ta flere minutter. Vennligst ikke sl& av PC-en fer installasjonen er fullfert.

Q@

G

Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en pa nytt for & sikre optimal programdiift.

Installasjonen vil ikke fortsette mens iE-systemet er koblet il en PC. Sla av skanneren for du starter installasjonen.

233 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics
Se brukerhandboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
2.4 Feilmeldinger

Medit iE-skannersystemet viser feilmeldinger som gjer at brukere intuitivt kan identifisere maskinvare og systemforhold. Noen meldinger inkluderer lgsninger for a hjelpe brukere med selvdiagnose og problemlasning.
Feilmeldinger presenteres i ren tekst og suppleres med bilder ved behov for & forbedre forstaelsen.

Connection failed.

/)
/
24
Wil
(0 )|4]
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. 15)) A

. Pr he "Retry" . De ill ically
ress the Retry’ button. Device will automatically reboot and try to connect again. Turn Offthe External Light
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
. (@) External light was detected while scanning.
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

3 . chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A FORSIKTIG

Hvis instruksjonene i feilmeldingen ikke laser problemet kan du ta kontakt med den lokale distributaren som du kjgpte skannersystemet fra eller med support@medit.com.

3. Vedlikehold

A FORSIKTIG

Vedlikehold av utstyr ber bare utferes av en Medit-ansatt eller et Medit-sertifisert selskap- eller personell.
. Generelt sett er det ikke ngdvendig at brukerne utferer vedlikeholdsarbeid pé iE-systemet i tillegg il kalibrering, rengjering og sterilisering.
Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er nadvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfare kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke palitelig eller neyaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljgforhold som temperatur har endret seg.
. Kalibreringsperioden er utlopt.

Du kan angi kalibreringsperioden i Meny > Innstillinger > Kalibreringsperiode (dager).

'Q‘ Kalibreringspanelet er en emfintlig komponent.
= Ikke berer panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utferes riktig. Ta kontakt med tjenesteleveranderen hvis kalibreringspanelet er forurenset.

Hvis kalibreringsverktayet er utsatt for lave temperaturer over lang tid som er lavere enn Medit sine anbefalinger i bruks- og lagringsveiledningen, kan det ga p& bekostning av rotasjonsbevegelsen til enheten.
Hvis det er tilfelle, kan det forarsake skade & dreie enheten med tvang. For & unngd det mé& du oppbevare kalibreringsenheten i anbefalt temperaturomgivelser for bruk.

Vi anbefaler & utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
Du kan angi kalibreringsperioden via Meny > Innstillinger > Kalibreringsperiode (dager). Som standard er kalibreringsperioden 90 dager.

311 Hvordan kalibrere iE

0] Sla pa iE og start Medit Scan for Clinics.

@ Kjor Calibration Wizard nederst pd hoved-verkteypanelet i Medit Scan for Clinics.

® Forbered kalibreringsverktoyet og iE-handtaket.

@ Drei skiven til kalibreringsverktoyet til startposisjonen.

® Plasser iE-handtaket i kalibreringsverktayet.

® Klikk “Neste” for & starte kalibreringsprosessen.

@ Hvis kalibreringsverktayet er riktig montert i riktig posisjon, henter systemet automatisk inn data.
® Nér datainnsamlingen er fullfert ved startposisjonen, vri skiven til neste posisjon.

® Gjenta stegene til du har kommet til siste posisjon.

@ Nar datainnsamlingen er fullfert ved siste posisjon, beregner og viser systemet automatisk kalibreringsresultatene.
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3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering
321 Gjenbrukbar tupp

Den gjenbrukbare tuppen brukes intraoralt under skanning og er beregnet for begrenset gjenbruk.
For gjenbruk mellom pasienter ma spissen rengjeres og enten desinfiseres eller steriliseres for a forhindre krysskontaminasjon.

Rengjering og desinfeksjon

. Klargjer en rengjeringsopplasning.
» Fortynn et generelt neytralt vaskemiddel i forholdet 1:100 for bruk.
. Vask den gjenbrukbare tuppen med en rengjaringsopplasning og en barste.
» Serg for at speilet pa tuppen er helt ren og flekkfri. Hvis det virker som at speilet er flekkete eller takete, mé du gjenta rengjeringsprosessen.
A FORSIKTIG
» Den gjenbrukbate tuppen har en kompleks struktur og bruk av automatisk rengjering vil ikke rengjere den fullstendig; derfor ma du ikke rengjere den gjenbrukbare tuppen i en automatisk vaskemaskin.
. Skyll de gjenbrukbare tuppene tre ganger med rent vann.
. Fjern fuktighet med et papirhéndkle og serg for at de luftterker fullstendig i romtemperatur i minst 80 minutter.
. Desinfiser de gjenbrukbare tuppene i ett minutt med desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA).
Deretter ma du sikre at de tarkes grundig ved romtemperatur i minst 5 minutter.
» For du bruker et annet desinfiserende produkt, se bruksanvisningen for riktig bruk.
» Du finner listen over anbefalte desinfeksjonsmidler i Medit hjelpesenter pd http://support.medit.com/hc.
Rengjoring & Sterilisering
. Fullfer rengjeringsprosedyren som er beskrevet i avsnittet ovenfor.
- Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
- Steriliser den innpakkede tuppen i en autoklav og etter folgende betingelser:
» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 135°C (275°F) i 10 minutter og terk i 30 minutter.
» Steriliser i en pre-vakuum autoklav ved 134°C (273.2°F) i 4 minutter og terk i 20 minutter.
» Steriliser i en gravitasjonsautoklav ved 121°C (249.8°F) i 30 minutter og terk i 15 minutter.
. Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede tuppen for du dpner autoklaven.
- Skannertuppene kan re-steriliseres opptil 150 ganger. Etter a ha nadd denne grensen, ma de avhendes i henhold til retningslinjene i avhendingsdelen.
- Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den ikke oppfyller det maksimale antallet.

Se brukermanualen til autoklav-produsenten du bruker for & avgjere om de ngdvendige betingelsene er oppfylt.

A FORSIKTIG

Speilet i skannertuppen er en gmfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet.
Vaer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan pavirke dataene som er hentet.

. Pakk skannertuppen inn i bomullsgas fer autoklavering for & forhindre permanente speilflekker. Se autoklavens bruksanvisning for spesifikke steriliseringsparametere.
- Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de benyttes pa pasienten.
. Medit er ikke ansvarlig for skader, inkludert forvrengning av tuppene, forérsaket av rengjering, desinfeksjon eller steriliseringsprosedyrer som ikke er i samsvar med retningslinjene skissert ovenfor.

322 Speil @

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pd speilet kan fere til darlig skannekvalitet og gi en generelt dérlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer du speilet ved & folge stegene under:

Koble fra skanne-spissen fra iE-handtaket.

Hell alkohol pa en ren klut eller en bomullspinne og terk av speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl/propylalkohol).
® Tork av speilet med en tarr, lofri klut.

@ Serg for at speilet er fritt for stov og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.

323 Héndtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater pé iE-hédndtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende (luftventilhull).
Rengjering og desinfisering ma gjeres mens enheten er slatt av. Bruk enheten forst etter at den er helt torr.

YsION

Den anbefalte rengjorings- og desinfiseringsopplasningen er denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som folger:

0] Sla av strammen ved & koble stramforsyningskabelen fra enheten.

@ Rengjer filteret pa forsiden av iE-handtaket.
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i iE-handtaket og fordrsake funksjonsfeil.
» Ikke rengjer filteret ved & helle sprit eller rengjeringsopplesning direkte i filteret. Filteret mé torkes forsiktig av med bomull eller en myk klut fuktet med sprit. Ikke terk for hand eller bruk overdreven kraft.
» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som oppstar under rengjering som ikke falger retningslinjene over.

® Etter at du har renset filteret, sett pa dekselet foran pa iE handtaket.

@ Hell desinfeksjonsmidlet pd en myk, lofti og myk klut.

® Tork av overflaten pé& skanneren med kluten.

® Tark overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Ikke rengjor iE-handtaket ndr enheten er sldtt pa, da vaesken kan komme inn i skanneren og fordrsake funksjonsfeil.
. Bruk enheten etter at den er helt torr.
. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
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3.24 Andre komponenter

. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.

. Tork av komponent-overflaten med kluten.

. Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
33 Avfall

A FORSIKTIG

Skannertuppen ma steriliseres for den kastes. Steriliser tuppen som beskrevet i avsnittet «3.2.1 Gjenbrukbar tupp».
. Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.
. Andre komponenter er designet for & overholde falgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Oppdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics sgker automatisk etter oppdateringer nar programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet automatisk laste den ned.

4, Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og leer deg retningslinjene naye, inkludert alle forebyggende meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. For & unnga personskade eller skade pa utstyr, ma du strengt falge retningslinjene for
sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som angitt i sikkerhetsveiledningen ma overholdes for 4 sikre systemets riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

iE-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er opplzert til & bruke systemet. Bruk av iE-systemet for andre formal enn dets tiltenkte bruk som beskrevet i avsnittet «1.1 Tiltenkt bruk» kan fare til personskade
eller skade pa utstyret. Vennligst handter iE-systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt relatert til enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/landet der brukeren og pasienten oppholder seg.

4.1 Grunnleggende om systemet

iE-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon. Gjer deg kjent med alle falgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner fer installasjon og bruk av iE.

A FORSIKTIG

Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt milje, gi det tid til 4 tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene far bruk.

Hvis den brukes umiddelbart, kan det oppsta kondens som kan skade de elektroniske delene inne i enheten.
. Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.
. For du bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lase deler.

Hvis det er synlige skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.
. Sjekk iE-hdndtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.

. Nar det ikke er i bruk ber iE-systemet oppbevares montert pa et skrivebord eller til et veggfeste.

. Ikke installer skrivebordet pé en overflate som ikke er rett.

. Ikke plasser noen gjenstander oppa iE-systemet.

. Ikke plasser iE-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

. Ikke blokker ventilasjonsapningene pd baksiden av iE-systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan iE-systemet kortslutte eller slutte & fungere.

. Ikke sgl veeske over iE-systemet.

. iE-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer veeske eller fremmedlegemer komme inn.

. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til iE-systemet.

. Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker pé kablene kan forarsake skade pd iE-systemet.

. Hold alltid et aye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for a se etter unormaliteter.

. Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.

. Hvis du mister spissene pd gulvet, mé du ikke gjenbruke dem. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at speilet som er festet til tuppen kan ha lesnet.

. P4 grunn av sin skjere natur, ber spissene handteres med forsiktighet. For a forhindre skade pa tuppen og det innvendige speilet, ma du unnga a komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.

. Hvis iE-systemet faller ned pé gulvet eller dersom enheten blir pévirket, mé den kalibreres far bruk igjen. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg til programvaren.

. Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med nayaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at iE-systemet fungerer som det skal.

. I tilfelle iE-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende nasjonale myndighet i landet eller regionen der brukeren og pasienten er bosatt.

. Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig programvare
(skadelig programvare som eksempelvis virus som skader datamaskinen).

. Programvaren for dette produktet ma brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.

. For a gi elektrisk isolasjon og opprettholde elektrisk sikkerhet, paferes et belegg for & isolere enheten unntatt pd omradene der USB-portene er plassert.

. Kontroller produktets merkinger, som sertifiseringssymboler eller produsentinformasjon, under belysning p& omtrent 500 lux for klar synlighet.

Riktig oppleering

42
A ADVARSEL

For du tar i bruk iE-systemet pa pasienter:

. Du skal ha fatt oppleering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut forstd denne brukerveiledningen.
. Du ber vaere kjent med sikker og trygg bruk av iE-systemet, som beskrevet i denne brukerveiledningen.
. For bruk eller etter & ha endret noen innstillinger, ber brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forhandsvisning i programmet.
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43

Ved utstyrsfeil

& ADVARSEL

Dersom iE-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du mistenker at det er en feil med utstyret:

Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.

Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

Endringer og modifiseringer i iE-systemet er forbudt ved lov, da det kan ga p& bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.

Hygiene

A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

Direkte beraring av spissen.
Bruk av iE-systemet pa pasienter.
Berering av iE-systemet.

& ADVARSEL

iE-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Fer du bruker iE-systemet pa en pasient, mé du:

45

Steriliser iE-systemet som beskrevet i avsnittet «3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, steriliseringy.
Bruk en sterilisert tupp.

Elektrisk sikkerhet

& ADVARSEL

iE-systemet er en enhet i klasse II.

iE-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-straling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.

Det er fare for elektrisk stat hvis du forsaker & fa tilgang til innsiden av iE-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal ha tilgang til systemet.
Ikke plasser vaesker som drikkevarer i nzerheten av iE-systemet, og unnga & sele veeske pa systemet.

Aldri sol veeske pd iE-systemet.

Kondens pd grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fere til oppbygging av fuktighet inne i iE-systemet, noe som kan skade systemet.
For du kobler iE-systemet til en stramforsyning, ma du holde iE-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre kondens.

Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber iE sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.

iE-systemet har ikke en fysisk pa-knapp for stram. Sl& av skanneren ved 4 koble fra stramforsyningskabelen.

EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomréder og sykehus (CISPR 11 klasse A).

Hvis det brukes i et boligmilje (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester.
Unnga a trekke i stramforsyningskablene som brukes med iE-systemet.

Ikke ror kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.

@yesikkerhet

A ADVARSEL

iE-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.

Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av iE er ikke skadelig for aynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pd det skarpe lyset eller rette lysstrélen mot andres gyne.

Generelt kan intense lyskilder fere til at @ynene blir skjgre og sannsynligheten for sekundaer eksponering er hay.

Som med annen intens lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle gker risikoen for sekundaere ulykker.
Det er et LED-lys som avgir UV-C bolgelengder inne i iE-handtaket. Det bestréles kun inne i iE-handtaket og stralen gér ikke utenfor.

Det bla lyset som er synlig inne i iE-handtaket, er kun for veiledning og ikke UV-C-lys. Det er helt ufarlig for menneskekroppen.

UV-C LED benytter en belgelengde pa 270 - 285 nm.

Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi

Medit iE skal ikke brukes pa pasienter som har blitt diagnostisert med epilepsi pa grunn av risiko for anfall og skader.

Av samme grunn bar ikke tannleger som har fétt diagnosen epilepsi bruke Medit iE.

Eksplosjonsfarer

& ADVARSEL
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iE-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av brannfarlige vaesker, gasser eller i miljger med hay konsentrasjon av oksygen.
Det er fare for eksplosjon hvis du bruker iE-systemet i naerheten av brannfarlige bedevelsesmidler.

Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

A ADVARSEL

Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og pacemakere kan ha innvirkning pé grunn av enkelte enheter.
Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar du bruker iE-systemet.
For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med iE, sjekk den respektive produsentens manual.

Datasikkerhet

Hvis det oppstér en hendelse med datasikkerheten ma du umiddelbart slutte & bruke skanneren og programvaren. SI& av skanneren og logg ut av programvaren.
Rapporter hendelsen umiddelbart til kundestatte via e-post, telefon eller andre tilgjengelige kontaktpunkt. Pa siste side i brukerveiledningen finner du kontaktinformasjon.
Nar du rapporterer en hendelse ma du oppgi s& mye informasjon som mulig, inkludert tidspunktet for hendelsen og eventuelt om du la merke til uvanlig adferd.

Denne informasjonen vil hjelpe oss med 4 lgse problemet raskt.
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5. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

51

Elektromagnetiske utslipp

iE-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av iE-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt miljg.

iledning og p erklaering - elek isk utslipp
Utslippstest Samsvar EL isk miljo -

iE-systemet bruker RF-energi bare til interne funksjoner.

RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyri neerheten.

RF Emissions CISPR 11 Klasse A

Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Klasse A iE Systemet er egnet for bruki alle virksomheter bortsett fra boliger og virksomheter som er direkte tilkoblet
det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger som brukes til boligformal.
Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

& ADVARSEL

iE-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forrsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr i naerheten.
Det kan bli nedvendig 4 iverksette avbgtende tiltak, som & omrokere eller flytte iE eller skjerme omradet.

5.2

Elektromagnetisk immunitet

Veiledning 1

iE-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av iE-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

g Og pr

erklzaering - elektr

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Niva for samsvar

Elektromagnetis}

milje -

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV kontakt + 2 kv, = 4 kv,
8k, £ 15kV luft

+ 8 kV kontakt £ 2 kv, = 4 kv,
+8kV, £ 15kV [uft

Gulvene ber veere laget av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale, anbefales en
relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektrisk rask forbigdende / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kVfor stramforsyningslinjer
+1kVforinngangs-/utgangslinjer

2 kV for stremforsyningslinjer
+1kV forinngangs-/utgangslinjer

Nettstromkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilja.

+0.5kv, £1kV differensialmodus

+0.5kv, £1kV differensialmodus

Overspenning IEC 61000-4-5

+0.5kV, =1kV, £2kV fellesmodus

+0.5kV, =1 kV, =2 kV fellesmodus

Nettstramkvaliteten bar vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilj.

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsledninger
IEC61000-4-11

0% UT (100% fall i UT) i 0.5/1 sykluser

70% UT (30% fall i UT) til sykluser p& 25/30
0% UT (100% fall i UT) for sykluser pa 250/300

0% UT (1009% falli UT) 1 0.5/1 sykluser

70% UT (30% fall i UT) til sykluser pa 25/30

0% UT (100% fall i Ut) for sykluser pa 250/300

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilj.
Hvis brukeren av iE-systemet krever fortsatt drift under strambrudd, anbefales
det at iE-systemet far stram fra en avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.

Stremfrekvensmagnetiske felt

Magnetfelt med stramfrekvens bar vaere pa nivaer som er karakteristiske

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 0A/m 30A/m for et sted i et typisk kommersielt eller sykehusmilja.
8A/M 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Naerhetsmagnetiske 65A/m 65A/m
felti frekvensomradet 134.2 kHz 1342 kHz Motstand mot magnetiske felt ble testet og kun pafert overflater av kabinetter
9 kHz til 13.56 MHz immunitet PM2.1kHz PM2.1kHz eller tilbehar som er tilgjengelig under tiltenkt bruk.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

MERKNAD: U er hovedspenningen (AC) fer testnivaet appliseres.
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. Veiledning 2

mellom bzerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr og iE

parasj d i henhold til frek til ! [™M]
Nominell maksimal IEC 60601-1-2:2014
for senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63

1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen,
der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

. Veiledning 3

iE-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av iE-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt miljg.

g og p erklaering - elektr
Immunitetstest 1EC 60601 testniva Niva for samsvar Elek isk milje - veiledni
3Vrms 150 kHz til 80 MHz 3vrms Bazerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av
Utenfor ISM Bands amater Medit iE-systemet, inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden.
Dette beregnes ved a bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand (d):
Utfort RF dera e rasonsay @
[EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=124P80MHztil 800 MHz
d=23/P80MHztil 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
11SM Bands amator 6Vrms d=20/ P80 MHztil 2.7 GHz
Der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten, er d den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt av en elektromagnetisk stedsundersokelse,
ber veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.
Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med folgende symbol:
Utstralt RF ) (((‘)))
O L1004 3V/m 80 MHztil 2.7 GHz 3v/m a

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
MERKNAD 3: ISM-bandene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40.66 MHz til 40.70 MHz.
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. Veiledning 4
iE-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert.
Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av iE-systemet. Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

iledning og pr erklaering - elektr isk i
Immunitetstest Bénd” Service” Modulasjon IEC 60601 testniva Niva for samsvar
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awik 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBand 5
Naerhetsfelt fra RF
tradles kommunikasjon
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m

MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

& ADVARSEL

Bruk av iE ved siden av eller pa annet utstyr md unngas, da det kan fere til feil bruk.
Hvis denne bruken er nadvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for & verifisere at de fungerer normalt.

. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av iE kan resultere i haye elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og
resultere i feil drift.

1 For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.
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6. Spesifikasjoner

Trade navn iE

Pakningsenhet Lsett

Rating 5V=73A

Klassifiseringer for beskyttelse mot elektrisk stot Klasse Il, type BF appliserte deler (gjenbrukbar tupp)

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Héndtak (inkludert tupp i medium sterrelse)

Dimensjon 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)

Vekt 165g

Gjenbrukbar tupp
Stor 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)

Dimensjon - Hele spissen
Medium 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Stor 269x19.7mm (BxH)

Dimensjon - Hode til spissen
Medium 224x163mm (BxH)

Kalibreringsverktay

Dimensjon 160x48.5mm (Hx @)

Vekt 205¢g

Drifts-, lagrings- og transportforhold
Temperatur 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Driftstilstand Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)

Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 - 1100 hPa @
Temperatur -10-50°C (14-122°F)

Transporttilstand Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620 -1200 hPa

Utslippsgrenser per milje

Miljig Sykehusmiljg

Ledet og utstralt elektromagnetisk utslipp CISPR11 g

C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre este Guia

Convengao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informagdes importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a evitar lesdes no/na utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar danos materiais.
Em seguida, pode encontrar os significados dos simbolos utilizados.

A AVISO

0 simbolo de AVISO aplica-se a informagdes que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de lesdes corporais.

A PRECAUGAO

0 sfmbolo de PRECAUGAO aplica-se a informag@es de seguranca que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de leses corporais, danos materiais ou danos no sistema.

:Q'_ DICAS

0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestGes, dicas e informagdes adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

1. Introdugdo e vista geral

1.1 Utilizagdo prevista

O sistema iE consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes.
O sistema iE produz imagens digjtais em 3D para utilizagdo na criagdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes dentérias.

12 Indicagdes de utilizagdo

O sistema iE destina-se a obtencdo de imagens digitais da constituicdo intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema iE, existem vérios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia do/da operador/a e fluxo de
trabalho do laboratério) que podem afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.

1.3 Contraindicagdes

O sistema iE ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.

14  Qualificagdes do operador

A PRECAUGAO

O sistema iE foi criado para ser utilizado por pessoas com formagdo profissional em medicina dentéria e tecnologia de laboratdrio dentério.

. O/A utilizador/a do sistema iE é a (inica pessoa responsavel por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o caso e as circunstancias de determinado/a paciente.
. O/A utilizador/a é a tnica pessoa responsavel pela exatidéo, integridade e adequagdo de todos os dados introduzidos no sistema iE e no software fornecido.
O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.
. O sistema iE deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagdo que o0 acompanha.
. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema iE anularé a sua garantia. Caso precise de mais informagdes sobre a utilizagdo correta do sistema iE, contacte o seu distribuidor local.
. O/A utilizador/a no esta autorizado/a a modificar o sistema iE.

1.5  Simbolos

N.° Simbolo Descri¢do
1 Nimero de série
2 Equipamento médico
3 d‘ Data de fabrico
4 “ Fabricante
5 A Precaugdo
6 A Aviso
©

Consulte o Guia de Utilizagdo

o
~
m

Marcagéo de Conformidade Europeia

9 Representante autorizado na Unido Europeia
10 Tipo BF da pega aplicada
11 Marcagdo WEEE
12 Utilizagdo sujeita a prescrigdo médica (EUA)
13 Marcagdo MET
14 ~— AC (corrente alternada)
15 === DC (corrente continua)
e
16 X Limites de temperatura: -10a 50 °C (14 a 122 °F)
e
0%
17 Limites de humidade
208
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18 Limites de pressdo atmosférica

19 Fragil

20 Manter em ambiente seco

21 Este lado voltado para cima

2 Limite de empilhamento: 14 camadas

23 Consultar instrugdes de utilizagdo

24 Marcagdo de Conformidade do Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado na Suica

26 Representante autorizado no Reino Unido
27 Ndmero do modelo

28 Quantidade

29 Identificador tinico do dispositivo

1.6  Vista geral das componentes do iE
N.° Componente (N.° do modelo) Qtd llustragdo
Unidade portatil do iE
! (MOS-iE) Lun.
Tampa da unidade portétil do iE
2 (MOI-HC1) Lun.
3 Ponteira reutilizavel (grande) Jun 8
(MO1-RTL) :
4 Ponteira reutilizavel (média) 2un &
(MO1-RTM) :
Instrumento de calibragem
5 (MO1-CTY) Lun. |
6 Modelo de treino lun. T
7 Base de secretaria lun
(MO1-DC) g > 4
Suporte de parede
8 (MOL-WHL) Lun.
9 Cabo de alimentagdo (2.5 m) lun. @
10 Cabo de alimentagdo (2 m) lun. @
Pen USB
B (Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) Lun. -
12 Guia de Utilizagdo lun. o
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1.6.1 Comp adicionais (vendid: d )
N.° Componente (N.° do modelo) Qtd Ilustragdo
1 Ponteira reutilizavel (grande) 4un 8
(MO1-RTL) :
Pontei s - ]
) onteira reutilizavel (média) 4un
(MO1-RTM)
. Todos os componentes referidos nas seccdes 1.6 e 1.6.1 podem ser adquiridos separadamente.
. Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em funcdo do estado de registo do dispositivo médico em cada pafs ou regido.

Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para se informar sobre a disponibilidade de artigos especificos.

& PRECAUGAO

Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.

. 0 Medit Scan for Clinics estd incluido na pen USB. Este produto estd otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagéo de outros dispositivos.
Nzo utilize nada que ndo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.
. A pequena ponteira reutilizavel (MO1-RTS) ndo é compativel com o sistema iE.

1.7  Configuragdo do sistema iE

171 Configuragdes basicas do iE (Medit Plug & Scan)

Pode ligar o iE diretamente a um PC com o cabo de alimentagdo.

@

[
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Desligar o iE

A desligar o cabo de alimentagdo, o scanner desliga-se.

Ligar o iE

Ao ligar o iE a0 seu computador com o cabo de
alimentagdo, o scanner liga-se automaticamente.

@ Quando se liga a alimentagdo, os LEDs da parte de
trés acendem-se.

Suporte de parede
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2. Vista geral do Medit Scan for Clinics

21 Introdugdo

0O Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema iE.

22 Di ibilidade das funcionalidad

P

As seguintes funcionalidades e servigos ndo sdo suportados neste modelo de scanner:

. Medit Link Express e Medit Link Express para Mac
- Air Mouse

23 Instalagdo

231 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0S
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H .
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Processador
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X :
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou posterior.
Placa gréfica NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)
*AAMD Radeon ndo é suportada.

Sistema Windows 10 64 bits

operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragao ou posterior) Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior

Requisitos minimos do sistema

Windows mac0S @

Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 135004 Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400

Processador Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Placa gréfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
* AAMD Radeon n&o é suportada.

sgn3nyiog

Sistema Windows 10 64 bits

operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragao ou posterior) Sonoma 14, Sequoia 15 ou posterior

8 .“::)

Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.

'O

Utilize um PC e um monitor certificados com as normas IEC 62368-1 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar choques elétricos, ligue o PC apenas a uma fonte de alimentacéo devidamente ligada a terra.
. Certifique-se de que a ficha de alimentagéo do PC esta sempre acessivel.

'O

0 dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit ndo é responsével por quaisquer problemas causados por outros cabos que n&o o cabo
USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na embalagem.
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232 Guia de instalagdo do software

® Ligue a pen USB incluida a um PC.

@ Execute o ficheiro de instalagdo.

® Selecione o idioma de configuracdo e clique em “Next” (Seguinte).

@ Selecione o caminho de instalagdo.

® Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenca) antes de colocar o sinal de visto em “| agree to the License terms and conditions”
(Concordo com os termos e condic8es da Licenca) e clique em “Install” (Instalar).

® 0 processo de instalagiio pode demorar alguns minutos. E importante que ndo desligue o computador até que a instalago esteja concluida.

@ Apbs a conclusdo da instalagdo, reinicie 0 computador para garantir o perfeito funcionamento do programa.

Ainstalagdo ndo serd executada se o sistema iE estiver ligado a um PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalagao.

233 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics
Consulte o guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics em: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizac&o).
24 Mensagens de erro

0 sistema do scanner Medit iE apresenta mensagens de erro, o que permite aos/as utilizadores/as identificar intuitivamente as circunstancias do hardware e do sistema.
Algumas mensagens contém solugBes para ajudar os/as utilizadores/as no autodiagnéstico e na resolucdo de problemas.

As mensagens de erro sdo apresentadas em texto simples e complementadas com imagens sempre que seja necessario para melhorar a compreensao.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

N chances of noisy and inaccurate scanned data
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) Eexternal light was detected while scanning.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

e
& PRECAUGAO

Se as instrugdes apresentadas na mensagem de erro ndo resolverem o problema, contacte o distribuidor local a quem adquiriu o sistema de scanner ou envie um e-mail para support@medit.com.

3. Manutencdo

A PRECAUGAO

A manutengdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado pela Medit.
. Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as realizem trabalhos de manutenco no sistema iE para além da calibragem, limpeza e esterilizagdo.
N&o sdo necessarias inspegbes preventivas nem outros tipos de manutencdo regular.

3.1 Calibragem

E necessério efetuar uma calibragem periédica para a produgio de modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragdo sempre que:

. A qualidade do modelo 3D néo for fidvel ou ndo for exata, quando comparada com resultados anteriores.
. As condicBes ambientais, como a temperatura, sofrerem alteragdes.
. 0 periodo de calibragem tenha expirado.

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuraces) > Calibration Period (Days) [Perfodo de calibragem (dias)].

‘Q' O painel de calibragem é um componente delicado.
= Nao toque diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu prestador de servigos.

Se o instrumento de calibragem for exposto durante muito tempo a temperaturas baixas, abaixo das recomendag@es da Medit indicadas nas instrucdes de utilizagdo e armazenamento, 0 movimento de rotacdo do
aparelho pode ser afetado. Se for esse o caso, rodar o aparelho a forga pode causar-lhe danos. Para evitar esta situagdo, mantenha o instrumento de calibragem num ambiente com a temperatura recomendada antes
de o utilizar.

Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.
Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)]. O perfodo de calibragem predefinido é de 90 dias.

311 Como calibrar o iE

0] Ligue o iE e inicie 0 Medit Scan for Clinics.

@ Execute o Calibration Wizerd (Assistente de Calibragem) na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.
® Prepare o instrumento de calibragem e o unidade portétil do iE.

@ Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posicgo inicial.

® Coloque a unidade portétil do iE no instrumento de calibragem.

® Clique em “Next” (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

@ Se o instrumento de calibragem estiver montado corretamente na posi¢&o correta, o sistema adquire automaticamente os dados.

® Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posico inicial, rode o seletor para a posicdo seguinte.

[©)] Repita 0s passos para a Ultima posicdo.

(O} Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na dltima posigdo, o sistema calcula e apresenta, de forma automatica, os resultados da calibragem.
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3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo
321 Ponteira reutilizével

A ponteira reutilizavel é utilizada intraoralmente durante a digjtalizagdo e destina-se a reutilizagdo limitada.
Antes de ser reutilizada entre pacientes, a ponteira deve ser limpa e desinfetada ou esterilizada para evitar contaminagéo cruzada.

Limpeza e desinfegdo

. Prepare uma solucdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro geral numa proporcéo de 1:100 antes de o utilizar.
. Limpe as ponteiras reutilizaveis com uma solugdo de limpeza e uma escova.
» Certifique-se de que o espelho da ponteira estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embaciado, repita o processo de limpeza.
A PRECAUGAO
» A ponteira reutilizavel tem uma estrutura complexa e a limpeza automatica pode ndo conseguir uma limpeza completa; por conseguinte, ndo limpe a ponteira reutilizavel numa maquina de lavar
automética.
. Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes.
. Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar completamente ao ar, a temperatura ambiente, durante pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as ponteiras reutilizaveis com um desinfetante que contenha 15% ou menos de lcool isopropilico (IPA) durante 1 minuto.
Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos.
» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o Guia de Utilizagdo do produto para um funcionamento correto.
» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em http://support. medit.com/hc.

Limpeza & Esterilizagdo

. Conclua o procedimento de limpeza descrito na secgdo acima.
- Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, certificando-se de que fica hermeticamente fechada. Utilize uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.
. Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condicdes que se seguem:
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F) durante 10 minutos e seque durante 30 minutos.
» Esterilize numa autoclave de pré-vcuo a 134 °C (273.2 °F) durante 4 minutos e seque durante 20 minutos.
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 121 °C (249.8 °F) durante 30 minutos e seque durante 15 minutos.
- Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira embalada antes de abrir o autoclave.
- As ponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes. Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de acordo com as orientagdes da sec¢do “Eliminagdo”.
. Os tempos e as temperaturas da autoclave podem variar, dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este motivo, pode ndo conseguir alcangar o nimero méaximo de vezes.

Consulte o manual de utilizagdo da autoclave que estd a utilizar para determinar se as condigdes necessérias sdo cumpridas.

& PRECAUGAO

0O espelho da ponteira do scanner é um componente Gtico delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade otimizada na obtencdo de imagens digitais.
Tenha cuidado para n&o o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.

- Envolva a ponteira do scanner em gaze de algoddo antes da autoclavagem para evitar manchas permanentes no espelho. Consulte 0 manual de funcionamento da sua autoclave para parametros especificos de esterilizago.
. As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.

. A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, entre os quais a distor¢éo da ponteira, causados por procedimentos de limpeza, desinfecdo ou esterilizagdo que ndo cumpram as diretrizes acima descritas.
322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar a obtencdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma ma experiéncia na utilizagdo do scanner em geral.
Se for esse o caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

® Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do iE.

@ Deite alcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algoddo, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza 4lcool sem impurezas; caso contrério, poderd manchar o espelho.
Pode utilizar etanol ou propanol (lcool etilico/propilico).

® Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.

® Certifique-se de que o espelho ndo tem p6 nem quaisquer fibras. Se necessario, repita o processo de limpeza.

323 Unidade portatil

Apds o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portétil do iE, exceto a parte frontal do scanner (janela 6tica) e a extremidade (orificio de ventilago).
Alimpeza e a desinfecdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

Asolucdo de limpeza e desinfecdo recomendada é o alcool desnaturado (lcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfegdo séo os que se seguem:

0] Retire 0 cabo de alimentagdo do dispositivo, para desligar a alimentagdo elétrica.
@ Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do iE.
» Se for deitado 4lcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do iE e provoque uma avaria.
» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugéo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente com um pano macio ou de algodéo humedecido com alcool.
Nzo limpe com a mdo nem aplique forca excessiva.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.
® Depois de limpar o filtro, coloque a tampa na parte da frente da unidade portatil do iE.
@ Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do scanner com o pano.
® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

& PRECAUGAO

. Ndo limpe a unidade portatil do iE quando o dispositivo estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.
. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.
. Se forem utilizadas solugBes de limpeza e desinfecdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

Intraoral Scanner iE 275

sgn3nyiog




324 Outros componentes

. Deite a solugéo de limpeza e desinfegdo num pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas solugBes de limpeza e desinfecdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.3 Eliminagdo

A PRECAUGAO

. A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na secgdo “3.2.1 Ponteira reutilizavel.”
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS - Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (2012/19/EU)

3.4 Atualizagdes no Medit Scan for Clinics

Quando o software esta em funcionamento, o Medit Scan for Clinics verifica automaticamente se existem atualizagBes. Se for langada uma nova versdo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.

4. Guia de seguranca

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia de Utilizagdo para evitar lesdes corporais e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUGAO para destacar mensagens
preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUCAO. Para evitar leses corporais ou danos no equipamento, certifique-se de que
cumpre rigorosamente as diretrizes de seguranca. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no guia de seguranga devem ser respeitadas para garantir o funcionamento correto do sistema e a sua seguranga pessoal.

O sistema iE s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagdo para utilizar o sistema. A utilizagéo do sistema iE para qualquer outro fim que ndo a utilizagdo prevista, nos
termos descrito na secgdo “1.1 Utilizacdo prevista”, pode resultar em lesGes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema iE de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o/a utilizador/a e os/as pacientes se encontram.

4.1  Principios basicos do sistema

O sistema iE é um dispositivo médico dtico de alta precisdo. Familiarize-se com as seguintes instrugdes de seguranca e de funcionamento antes da instalagdo, utilizacdo e funcionamento do iE.

A PRECAUGAO

Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio, antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte a temperatura do ambiente.
Se o dispositivo for utilizado imediatamente, pode ocorrer condensagdo, o que pode danificar as pegas eletronicas no interior da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos. A seguranga néo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portétil do iE e os respetivos acessorios tém arestas afiadas.
. Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema iE deve ser mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte de parede.
. Ndo instale o suporte de secretaria numa superficie inclinada.
. Néo cologue nenhum objeto sobre o sistema iE.
. N&o cologue o sistema iE sobre uma superficie aquecida ou molhada.
. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de trés do sistema iE. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema iE pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema iE.
. A unidade portatil do iE e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletronicos. Ndo permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.
. Ndo puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema iE.
. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos com forca, qualquer tensdo exercida pode causar danos no sistema iE.
- Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto, mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.
. Proceda a calibragem, limpeza, desinfecdo e esterilizagdo nos termos descritos no Manual de Utilizago.
. Se deixar cair as ponteiras no chdo, ndo tente reutiliza-las. Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o espelho integrado na ponteira se ter deslocado.
. Devido a sua natureza frégil, as ponteiras devem ser manuseadas com cuidado.
Para evitar danos na ponteira e no seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com os dentes ou restaurages do/da paciente.
. Se o sistema iE cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagdo.
Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se evidenciar problemas de precisdo -, pare de utilizar o equipamento e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Para garantir o funcionamento correto do sistema iE, instale e utilize apenas programas aprovados.
. Na eventualidade de acidente grave que envolva o sistema iE, informe o fabricante e comunique-o & autoridade competente do pais ou regido onde residem o/a utilizador/a e o/a paciente.
. Se o computador com o software instalado ndo tiver software de seguranca ou se existir o risco de intrusdo de codigo malicioso na rede, o computador pode ser invadido por malware (software malicioso,
como virus ou worms, que causara anos ao seu computador).
. O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegdo de informagdes médicas e pessoais.
. Para proporcionar isolamento elétrico e manter a seguranca elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas dreas onde Se situam as portas USB.
. Verifique as marcag8es do produto, como simbolos de certificagdo ou informag@es do fabricante, sob uma iluminagdo de cerca de 500 lux para garantir uma boa visibilidade.

Formagéo adequada

42
A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema iE em pacientes:

. Deve ter recebido formag&o para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de UtilizagZo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema iE, conforme descrito neste Guia de Utilizagdo.
. Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragdes, deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada corretamente na janela de pré-visualizagdo da cdmara do programa.
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43

Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema iE ndo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

A

Retire o dispositivo da boca do/da paciente e interrompa imediatamente a utilizagdo.

Desligue o dispositivo do computador e verifique se existem erros.

Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Quaisquer modificagBes ao sistema iE sdo proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranga do/da utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene

AVISO

Para condices de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente, utilize SEMPRE luvas cirdrgicas limpas quando:

Tocar diretamente na ponteira.
Utilizar o sistema iE em pacientes.
Tocar no sistema iE.

& AVISO

O sistema iE e a sua janela dtica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema iE num/a paciente, certifique-se de que:

4.5

& AVISO

A

A

4.8

A AVISO

4.9

Esterilize o sistema iE conforme descrito na secgdo “3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizaggo.”
Utiliza uma ponteira esterilizada.

Seguranga elétrica

O sistema iE é um dispositivo de classe II.

0 sistema iE apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a radiacdo eletromagnética circundante.
Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema iE. O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.

N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema iE e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.

Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema iE.

A condensagdo devida a alteragGes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema i, o que pode danificar o sistema.

Antes de ligar o sistema iE a uma fonte de alimentaggo, certifique-se de que mantém o sistema iE a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensag&o.

Se for visivel condensagdo na superficie do produto, o iE deve ser deixado & temperatura ambiente durante mais de 8 horas.
O sistema iE ndo tem um botdo de alimentagdo fisico. Para desligar o scanner, retire o cabo de alimentagdo.
As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagio em éreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A).

Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo oferecer prote¢do adequada aos servicos de comunicagdo por radiofrequéncia.

Evite puxar com forca os cabos de alimentacdo utilizados com o sistema iE.
N3o toque, em simultaneo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.

Seguranca ocular

AVISO

O sistema iE projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do iE ndo é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.
De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais vulneraveis e a probabilidade de exposigdo secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposigdes a fontes de luz intensa,

pode sentir uma redugdo temporaria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portatil do iE. Estes sdo irradiados apenas no interior da unidade portétil do iE e ndo saem para o exterior.

Aluz azul visivel no interior da unidade portétil do iE serve para orientagdo e ndo é luz UV-C. Deste modo, é inofensiva para o corpo humano.
O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a 285 nm.

Isengéo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem pacientes com epilepsia

0O Medit iE ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesGes.

Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentéria a quem tenha sido diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit iE.

Perigos de explosdo

AVISO

O sistema iE ndo foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflamaveis, nem em ambientes com elevadas concentragdes de oxigénio.
Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema iE perto de anestésicos inflamaveis.

Risco de interferéncia de pacemakers e CDI
Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns dispositivos.

Mantenha uma distancia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema iE.
Para mais informagdes sobre os periféricos utilizados com o iE, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

Seguranga cibernética

Na eventualidade de um incidente de ciberseguranga, pare imediatamente de utilizar o scanner e o software. Deveré desligar o scanner e terminar a sessdo no software.

Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto disponiveis. Consulte a Ultima pagina do Guia de Utiliz¢do para obter informagdes de contacto.

Ao comunicar um incidente, dé o maximo de informagGes que conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualguer comportamento invulgar que tenha observado.
Esta informagdo ajudar-nos-a a resolver o problema rapidamente.

Intraoral Scanner iE 277

sgn3nyiog




5. Informagbes de compatibilidade eletromagnética

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistema iE destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema iE deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientag3o e declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissoes Conformidade eletr ético - ori ¢a
O sistemaiiE utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno.
EmissGes RF CISPR 11 Grupo 1 Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) sdo muito baixas e é improvavel
que causem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes RF CISPR 11 Classe A
Emisses de harménicas IEC 61000-3-2 ClasseA OsistemaiiE é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, exceto estabelecimentos

FlutuagOes de tensdo / Emisses de tremulagdo

Em conformidade

domésticos e aqueles que estejam diretamente ligados a rede publica de alimentagdo elétrica de baixa
tensdo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.

A AVISO

O sistema iE destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias de radio ou pode perturbar o funcionamento de equipamentos proximos.
Poderd ser necessario tomar medidas de mitigacdo, tais como reorientar ou mudar o sistema de local, ou proteger o local com blindagem.

5.2  Imunidade eletromagnética

. Orientagéo 1

O sistema iE destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema iE deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Descarga eletrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kVde contacto £ 2 kv, = 4 kv,
+8kV, = 15kVdear

+ 8 kVde contacto £ 2 kv, == 4 kv,
+8kv, £ 15kvVdear

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de ceramica.
Se 0s pavimentos estiverem cobertos com um material sintético, recomenda-se
uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Transientes rapidos elétricos/rajadas
IEC 61000-4-4

+2kV para linhas de alimentagdo
+1KkV para linhas de entrada/saida

£2kV para linhas de alimentagdo
+1kV para linhas de entrada/saida

Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

Sobretensdo IEC 61000-4-5

+0.5kv, £1 kv modo diferencial

+0.5kV, £1kV modo diferencial

+0.5kV, £1kV, =2 kV modo comum

+0.5kV, £1kV, =2 kV modo comum

Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

0% UT (100% queda em UT)

0% UT (100% queda em UT)

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas para0.5/1 ciclos para 0.5/1 ciclos Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
evariagBes de tensdo nas linhas de 70% UT (30% queda em UT) 70% UT (30% queda em U) hospitalar. Se o/a utilizador/a do sistema iE precisar de um funcionamento contin-
entrada da fonte de alimentacéo para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos uo durante as interrupcdes da rede elétrica, recomenda-se que o sistema iE seja
|IEC 61000-4-11 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em UT) alimentado por uma fonte de alimentaggo ininterrupta ou por uma bateria.
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
Campos magnéticos de frequéncia de 30A/m 30A/m Os campos magnéticos de frequéncia de corrente devem estar a niveis
corrente (50/60Hz) IEC 61000-4-8 caracteristicos tipicos de uma localizagdo num ambiente comercial ou hospitalar.
8A/M 8A/m
Modulacdo 30 kHz CW Modulagdo 30 kHz CW
Proximidade - Campos magnéticos 65A/m 65A/m
na gama de frequéncias de 134.2 kHz 1342 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e aplicada apenas a superficies
9 kHz a 13.56 MHz - Imunidade PM2.1kHz PM2.1kHz de caixas ou acessorios acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut refere-se a tenséo principal (CA) antes da aplicagéo do nivel de teste.
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. Orientagéo 2

Distancias de separagao rec Jadas entre equip

de comunicagdo portateis e méveis e o iE

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [M]

Poténcia de saida maxima

IEC 60601-1-2:2014

 do [w]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para transmissores classificados com uma poténcia méaxima de saida no listada acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situages. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

. Orientagéo 3

O sistema iE destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema iE deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientaco
Os equipamentos de comunicagao por RF portéteis e méveis ndo devem ser utilizados a uma
3Vrms 150 kHz a 80 MHz distancia de qualquer parte do sistema Medit iE, incluindo os cabos, inferior a distancia de
3Vrms o B P ) o s A
Fora das bandas ISM amadoras separagdo recomendada. Este clculo é feito recorrendo a equacdo que se aplica a frequéncia

do transmissor.
Disténcia de separagao recomendada (d):

RF conduzida dI:1.24/I'P parag (@

[EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=1.2P80MHzto 800 MHz
d=23/P80MHzt02.5GHz

6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Nas bandas ISM amadoras d=20/P80MHzt027 GHz
Em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) segundo o
fabricante do transmissor, d é a distancia de separagéo recomendada em metros (m).
Asintensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncia. Podera ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento marcado com o
simbolo seguinte:
RF irradiada
e t0004 3 3V/m 80 MHza 2.7 GHz 3V/m (((i)))

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagBes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; € 40.66 MHz a 40.70 MHz.
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. Orientagéo 4
O sistema iE destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas.
0 equipamento portatil de comunicagGes por RF ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema iE.
Caso contrario, poderd ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagdo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
3802390 MHz TETRA 400 Modulagdo de impulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
4302470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m
1kHz senoidal
7042787 MHz LTE Banda 13,17 Modulagdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 a 960 MHz iDEN 820; Modulagdo de impulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTEBanda5
Campos de proximidade de
comunicagdes sem fios por RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 a 1990 MHz (S;\:/I#QOO; Modulacdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Bandas 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
2400 a 2570 MHz WLAN 802:11b/g/n; Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
RFID 2450;
LTEBanda7
5100 a 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA! Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A AVISO

A utilizagdo do iE adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento incorreto. Se esta utilizagéo for necessaria, é aconselhavel que este e o outro

equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.

. A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Medit com o iE pode resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade eletromagnética

reduzida deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

! Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.
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6. Especificaces

Nome do lo MO8-iE

Nome comercial iE

Unidade de embalagem 1 conjunto

Classificagdo 5V=3A

Classifica§§e§ para protegdo contra Classe Il, Tipo BF das pegas aplicadas (ponteira reutilizavel)

choques elétricos

* Este produto é um dispositivo médico.

Unidade portatil (inclui uma ponteira de tamanho médio)

Dimensdes 2234x%36.7x35.3mm (CxLxA)

Peso 165g

Ponteira reutilizavel
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxC)

DimensGes - ponteira completa
Média 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxC)
Grande 269x19.7mm (LxA)

DimensGes - extremidade da ponteira
Média 224x163mm (LxA)

Instrumento de calibragem

Dimensdes 160x48.5 mm (Ax Q)

Peso 205g

Condigdes de funcit ar e porte
Temperatura 18228°C(64.42824°F)

Condicdo de funcionamento Humidade 20 a 75% de humidade relativa (sem condensag&o)
Pressdo do ar 800a 1100 hPa
Temperatura -10a50°C(14a122°F)

Condicdo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagdo)
Pressdo doar 800a1100 hPa @
Temperatura -10a50°C (142 122°F)

Condicao de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensaggo)
Pressdodoar 62021200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EMISSOES RF conduzidas e radiadas CISPR11

sgn3nyiog
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Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Despre acest ghid

Conventia din acest ghid

Acest ghid utilizeaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii importante cu scopul de a asigura utilizarea corespunzatoarea, prevenirea vatamarii utilizatorului si a celor din jur si pentru prevenirea daunelor proprietatii.
Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise mai jos.

A AVERTISMENT

Simbolul de AVERTISMENT indica informatii care, daca sunt ignorate, ar putea REZULTA intr-un risc mediu de vatamare corporala.

A ATENTIE

Simbolul ATENTIE indicd informatii privind siguranta care, dacd sunt ignorate, ar putea duce la un risc usor de vatdmare corporald, deteriorare a propriettii sau deteriorare a sistemului.

A
—Q_SFATURI

Simbolul SFATURI sugereaza indicii, sfaturi si informatjii suplimentare pentru operarea optima a sistemului.

1. Introducere si Prezentare Generala

11 Utilizare prevazuta

Sistemul iE este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur.
Sistemul iE produce scanari 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea asistatd computerizata si in producerea restaurarilor dentare.
1.2 Indicatie de utilizare

Sistemul iE este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale pacientului.
Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul utilizarii sistemului iE.

13 Contraindicat|

Sistemul iE nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.

14 Calificarile operatorului

A ATENTIE

Sistemul iE este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie stomatologica de laborator.

. Utilizatorul sistemului iE este singurul responsabil de stabilirea aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al pacientului sau in anumite circumstante.
. Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, deplinatatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse in sistemul iE si in software-ul furnizat.
Utilizatorul ar trebui sa verifice acuratetea rezultatelor si sa determine fiecare caz in parte.
. Sistemul iE trebuie utilizat in conformitate cu Manualul utilizatorului care fl insoteste.
. Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului iE va anula garantia acestuia.
Daca ai nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea corecta a sistemului i€, te rugam sa contactezi distribuitorul local.
. Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul iE.

15 Simboluri

Nr. Simbol Descriere

Numadr serie

2 Dispozitiv medical
3 &I Data de fabricare
4 “ Producator

5 A Atentie

6 A Avertisment

Citeste manualul utilizatorului

)
)
m

Marcaj de conformitate europeana

9 Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

10 Tip BF de parte aplicata

m Etichetd DEEE

12 Utilizarea pe baza de prescriptie medicala (S.U.A)

13 Etichetd MET

14 i AC

15 === DC

16 ,..,,/l/m Limitarea temperaturii: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Limitare umiditate
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oo
18 mmg Limitare presiune atmosferica

19 I Fragil

20 ‘r Asse pastra uscat

21 ﬁ insus

22 E Limita de stivuire: 14 straturi

23 EIE] Consultd instructiunile de utilizare

24 EE Marcaj de conformitate evaluata in Regatul Unit (UKCA)
25 Reprezentant autorizat in Elvetia

26 Reprezentant autorizat in Regatul Unit

27 III Numar model

28 Cantitate

29 Identificator unic de dispozitiv

1.6 Prezentare generala a componentelor iE

Nr. Componenta (Nr. model) Cantitate Ilustratie
piesa de mana iE
1 MOS-E) 1 buc.
iE Protectia piesei de mana
2 (MO1-HCT) oue
S ]
3 Varf reutilizabil (Mare) 2 buc
(MO1-RTL) .
. . . ]
4 Varf reutilizabil (Mediu) 2 buc @
(MO1-RTM) .

. Unealta de calibrare 1 buc.
(MO1-CT1) )

6 Model antrenament 1 buc.

Suport de masa

(MO1-D0) 1 buc.

Suport de perete

(MOT-WH1) 1buc.

9 Cablu de alimentare (2.5 m) 1 buc.

Flash drive USB

(Programul de instalare al Medit Scan for Clinics inclus) 1buc

_/
10 Cablu de alimentare (2 m) 1 buc. @

12 Manualul utilizatorului 1 buc.
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1.6.1 Comy i e (va separat)
Nr. Componenta (Nr. model) Cantitate Ilustratie
. - ]
I Varf reutilizabil (Mare) 4buc
(MO1-RTL) :
. . ' ]
2 Varf reutilizabil (Mediu) 4buc
(MO1-RTM) |
. Toate componentele enumerate la punctele 1.6 si 1.6.1 pot fi achizitionate separat.

Disponibilitatea articolelor pentru comercializare poate varia in functie de statutul de inregistrare a dispozitivului medical in fiecare tara sau regiune.
Contacteaza Medit sau distribuitorul tdu local pentru disponibilitatea anumitor articole.

A ATENTIE

Pastreaza modelul de antrenament intr-un loc racoros, ferit de lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat poate afecta rezultatele modului de antrenament.
Medit Scan for Clinics este inclus fn drive-ul USB. Acest produs este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu este recomandatd. Nu utiliza nimic altceva decét un port USB.

Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.
. Varful reutilizabil mic (MO1-RTS) nu este compatibil cu sistemul iE.

17 Configurarea sistemului iE
171 Setari de baza a iE (Medit Plug & Scan)

Poti conecta iE direct la un calculator cu ajutorul cablului de alimentare. Pornirea iE

@ Conecteaza iE la calculatorul tau cu ajutorul cablului de @  Cand se aplica alimentarea, LED-ul din spate se aprinde.

alimentare, iar scanerul va porni automat.

®

] 0 G G G W [
LT
SERRRREEE :
[ i
SraEeassst
Stingerea iE

Atunci cand deconectezi cablul de alimentare, scanerul se opreste. Suport de masa Suport de perete

N\
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2. Prezentare generala Medit Scan for Clinics

21 Introducere
Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfatd de lucru usor de utilizat pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesuturilor di jur, utilizand sistemul iE.
22 Disponibilitatea functiei

Urmétoarele functii si servicii nu sunt acceptate pe acest model de scaner:

. Medit Link Express si Medit Link Express pentru Mac
. Air Mouse

23 Instalare

2341 Cerinte sistem

Cerinte de sistem recomandate

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core I7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁjég& 0{;?!222%)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB sau mai mare)
*Compatibil cu Medit Scan for Clinics v1.13.3 sau o versiune ulterioara.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB sau mai mare)

Grafice NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB sau mai mare) :
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB sau mai mare)
*AMD Radeon nu este acceptat.
oS \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 sau mai nou

Windows 11 (recomandat pentru Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioard)

Cerinte minime de sistem

Windows macOS @

Laptop Desktop Laptop/Desktop

Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB sau mai mare) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB sau mai mare)
*AMD Radeon nu este acceptat.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 sau mai nou

Windows 11 (recomandat pentru Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioard)

g .“::)

Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugdm sa vizitezi www.meditlink.com.

||Q

Utilizeaza un calculator si un monitor certificate conform IEC 62368-1 (sau IEC 60950-1), IEC 55032 si IEC 55024.

Pentru a preveni socuri electrice, conectaza calculatorul numai la o sursa de alimentare corect impamantatd.
Asiguré-te ca stecherul de alimentare al calculatorului rémane usor accesibil in orice moment.

IO

S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte cablu decat cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este responsabil de nicio problema cauzaté de alte cabluri in afara de cablurile USB 3.0
furnizate de Medit. Asigura-te ca folosesti doar cablurile USB 3.0 incluse in pachet.
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Ghid de instalare software

Conecteaza unitatea flash USB inclusa la un calculator.

Ruleaza fisierul de instalare.

Selecteaza limba de configurare si fa clic pe ,Next".

Alege traiectoria de instalare.

Citeste cu atentie , License Agreement” (Acord de licentd), bifeaza ,I agree to the License terms and conditions.” (Sunt de acord cu termenii si conditiile licentei) si apoi clic pe ,Install” (Instaleaza).
Procesul de instalare poate dura cateva minute. Te rugam sa nu stingi calculatorul pana cand nu este terminata instalarea.

Dupé ce instalarea este terminatd, reporneste calculatorul pentru a asigura operarea optima a programului.

Instalarea nu va fi procesata daca sistemul iE este conectat la calculator. Opreste scanerul inainte de a incepe instalarea.

Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics
gam s faci referintd la Manualul utilizatorului al Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului.

Mesaje de eroare

Sistemul de scanare Medit iE prezinta mesaje de eroare, permitand utilizatorilor s identifice intuitiv conditiile hardware si de sistem.
Unele mesaje includ solutii pentru a-i ajuta pe utilizatori sa se auto-diagnosticheze si sa rezolve problemele.

Mesajele de eroare sunt prezentate in text simplu si sunt completate cu imagini atunci cand este necesar pentru a imbunatati intelegerea.

Fail

Connection failed.

led to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

‘Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

If connection problem persists, please contact your service provider.
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A ATENTIE

Daca

3.Intre

instructiunile furnizate in mesajul de eroare nu rezolvé problema, contacteaza distribuitorul local de la care ai achizitionat sistemul de scanare sau support@medit.com.

ere

A ATENTIE

31

Intretinerea echipamentului ar trebui efectuata doar de un angajat Medit, o companie acreditata de Medit sau personal.
In general, utilizatorii nu sunt obligati sa efectueze munca de intretinere a sistemului iE in afara de calibrare, curatare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrari de intretinere periodica.

Calibrare

Este necesara calibrarea periodica pentru a produce modele 3D precise. Ar trebui s efectuezi calibrarea atunci cand:

©

Calitatea modelului 3D nu este de incredere sau precisa in comparatie cu rezultatele anterioare.
Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.

Perioada de calibrare a expirat.

Poti seta perioada de calibrare in Meniu > Setari > Perioadd de calibrare (Zile).

Nu atinge panoul direct. Verificd panoul de calibrare daca procesul de calibrare nu este efectuat corespunzator. Daca panoul de calibrare este contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii.

'Q' Panoul de calibrare este un component delicat.
'

Daca instrumentul de calibrare este expus timp indelungat la temperaturi scazute sub recomandarile Medit mentionate in ghidul de utilizare si depozitare, miscarea de rotatie a dispozitivului poate fi compromisa.
in acest caz, rotirea fortata a dispozitivului poate provoca daune. Pentru a evita acest lucru, pastreaza disporzitivul de calibrare in mediul de temperatura recomandat inainte de utilizare.

Recomandam efectuarea calibrarii periodice.
Poti seta perioada de calibrare prin Meniu > Setdri > Perioadd de calibrare (Zile). Perioada de calibrare implicita este de 90 de zile.

Cum sa calibrezi iE

Porneste iE si lanseaza Medit Scan for Clinics.

Ruleaza Asistentul de calibrare din partea de jos a panoului principal al barei de instrumente din Medit Scan for Clinics.
Pregateste instrumentul de calibrare si piesa manuala iE.

Roteste cadranul instrumentului de calibrare in pozitia de pornire.

Pune piesa de mana iE in unealta de calibrare

Fa clic pe ,Urmatorul” pentru a porni procesul de calibrare.

Daca instrumentul de calibrare este montat corespunzator in pozitia corectd, sistemul obtine automat datele.

Atunci cand dobandirea datelor este completa in pozitia de pornire, roteste cadranul in pozitia urmatoare.

Repeta pasii pana la ultima pozitie.

Atunci cand se finalizeaza dobéandirea datelor la ultima pozitie, sistemul calculeaza si afiseaza automat rezultatele calibrarii.

288 User Guide



3.2

321

Procedura de curédtare, dezinfectare, sterilizare

Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este utilizat intraoral in timpul scandrii si este destinat reutilizarii limitate.
Inainte de reutilizarea intre pacienti, varful trebuie curdtat si dezinfectat sau sterilizat pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Curatare si dezinfectie

Prepara o solutie de curatare.

» Dilueaza un detergent general neutru la un raport de 1:100 inainte de utilizare.
Curata varfurile reutilizabile cu o solutie de curatare si o perie.
» Asigura-te ca oglinda varfului este complet curata si fara pete. Daca oglinda apare patatd sau incetosatd, repeta procesul de curdtare.

A ATENTIE

» Varful reutilizabil are o structura complexd, iar curatarea automata poate sa nu realizeze o curatare completd; prin urmare, nu curata varful reutilizabil intr-o masina de spalat automata.

Clateste varfurile reutilizabile de trei ori cu apa purificatd.

indeparteaza umezeala cu un prosop de hartie silasa-le s& se usuce complet la aer, la temperatura camerei, timp de cel putin 80 de minute.
Dezinfecteaza varfurile reutilizabile folosind un dezinfectant care contine 15% sau mai putin alcool izopropilic (IPA) timp de 1 minut.

Apoi, asigurd-te ca acestea sunt uscate complet la temperatura camerei timp de cel putin 5 de minute.

» Inainte de a utiliza un produs dezinfectant, consulta manualul de utilizare al produsului pentru utilizarea corects.

» Poti gasi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de ajutor Medit la http://support.medit.com/hc.

Curatare & Sterilizare

A ATENTIE

322

Termind procedura de curatare descrisa in sectiunea de mai sus.
Introdu vérful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o, asigurandu-te ca este inchisa etans. Foloseste fie 0 punga autoadeziva, fie una sigilabild termic.
Sterilizeaza varful ambalat fntr-un autoclav cu urméatoarele conditii:

» Sterilizeazi intr-un autoclav cu gravitatie la 135°C (275°F) timp de 10 minute si usuca timp de 30 de minute.
» Sterilizeaza Tntr-un autoclav cu vid prealabil la 134°C (273.2°F) timp de 4 minute si usuca timp de 20 de minute.
» Sterilizeazi intr-un autoclav cu gravitatie la 121°C (249.8°F) timp de 30 minute si usuca timp de 15 de minute.

Utilizeaza un program de autoclav care usucé varful ambalat inainte de a deschide autoclavul.
Varfurile scanerului pot fi re-sterilizate de pana la 150 de ori. Dupa atingerea acestei limite, acestea trebuie eliminate in conformitate cu orientdrile din sectiunea de eliminare.

Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul de autoclav si de producator. Din acest motiv, aceasta nu ar putea intalni numarul maxim de dati. Te rugam sa faci referinta la manualul de utilizare al

producatorului autoclavului pe care il folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile necesare.

Oglinda varfului scanerului este o componenta optica delicata care trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optima a scanarii.

Ai grijé sé nu o zgarii sau sa o patezi intrucat orice defect sau deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.

infasoara vérful scanerului in tifon de bumbac inainte de autoclavare pentru a preveni petele permanente pe oglinda. Consulta manualul de utilizare al autoclavei pentru parametri specifici de sterilizare.
Varfurile care au fost curatate, dezinfectate si sterilizate trebuie s& ramana sterile pana cand sunt folosite pe pacient

Medit nu este responsabila pentru nicio deteriorare, inclusiv distorsionarea varfului, cauzata de procedurile de curatare, dezinfectie sau sterilizare care nu respecta liniile directoare prezentate mai sus.

Oglinda

Prezenta impuritatilor sau a petelor pe oglinda varfului poate determina o calitate slaba a scanarii si, in general, o experienta neplacuta in ceea ce priveste scanarea
Intr-o astfel de situatie, ar trebui sa cureti oglinda urmand pasii de mai jos:

Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul iE.

Toarna alcool pe o carpa curatd sau pe un betisor cu varf de bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fara impuritdti ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).
Sterge oglinda folosind o carpa uscata, fara scame.

Asiguré-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este necesar, repeta procesul de curatare.

Piesa de mana

Dupd tratament, curata si dezinfecteaza toate celelalte suprafete ale piesei de mana i€, cu exceptia partii frontale(fereastrd opticd) si a capatului (gaura de aer).
Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul oprit. Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet uscat.

Solutia de curatare si dezinfectare recomandata este alcoolul denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.

Procedurile generale de curdtare si de dezinfectare sunt urmétoarele:

) & @

® @

Opreste alimentarea prin deconectarea cablului de alimentare de la dispozitiv.
Curata filtrul de la capatul frontal al piesei de mana iE.

» Daca alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate infiltra in interiorul piesei de mana iE si poate cauza disfunctionalitati.
» Nu curata filtrul turndnd alcool sau solutie de curatare direct in filtru. Filtrul trebuie sa fie sters usor cu o carpa de bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge cu mana si nu aplica forta.
» Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau functionare defectuoasa care apare in timpul curatarii care nu respectd instructiunile de mai sus.

Dupé curatarea filtrului, pune capacul in partea din fata a piesei de mana iE.
Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, fara scame si neabraziva.

Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.

Usuca suprafata cu o carpa curat, fara scame si neabraziva.

A ATENTIE

Nu curata piesa de mana iE cand dispozitivul este pornit deoarece lichidul poate intra In scanner si poate cauza defectiuni.
Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet uscat.
Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.

Intraoral Scanner iE
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324 Alte componente

. Toarna solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fara scame si neabraziva.

. Sterge suprafata componentelor cu carpa.

. Usuca suprafata cu o carpa curata, fard scame si neabraziva.

A ATENTIE

. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curdtare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.

33 Eliminare

AATENTIE

. Varful scanner-ului trebuie s fie sterilizat inainte de eliminare. Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf reutilizabil”.
. Elimina varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu medical.
. Alte componente sunt concepute pentru a se conforma urmatoarelor directive:

RoHS, restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)
DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si electronice. (2012/19/UE)

34 Actualizéri in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics verifica automat daca exista actualizari cand software-ul este in functiune. Daca este lansata o noua versiune a software-ului, sistemul o va descérca automat.

4. Ghid de siguranta

Te rugam sa respecti toate procedurile de siguranta, asa cum sunt detaliate in manualul utilizatorului pentru a preveni ranirea operatorului si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste cuvintele ATENTIE si
AVERTISMENT atunci cand evidentiaza mesajele de precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele preventive care sunt precedate de cuvintele ATENTIE si AVERTISMENT. Pentru a evita rdnirea corporald sau deteriorarea echipamentului, asigura-te cd respecti
cu strictete liniile directive cu privire la siguranta. Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de siguranta trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a sistemului si siguranta personala.

Sistemul iE ar trebui sa fie operat numai de medici stomatologi si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului iE Tn orice alt scop decat cel prevazut, asa cum este descris in sectiunea, 1.1 Utilizare prevazuta”
poate duce la ranire sau deteriorarea echipamentului. Te rugdm sa manipulezi sistemul iE conform liniilor directive din ghidul de siguranta.

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care se afld utilizatorul si pacientii.

4.1 de baza ale si

Sistemul iE este un dispozitiv medical optic de inalta precizie. Ia cunostinta de urmatoarele instructiuni de sigurantd si de operare inainte de instalarea, utilizarea si operarea iE.

A ATENTIE

Daca produsul a fost stocat intr-un mediu rece, dé-i timp sa se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare.
Daca este utilizat imediat, poate sa apara condens ce poate deteriora partile electronice din interiorul dispozitivului.

. Asiguré-te ca toate componentele furnizate nu prezinta daune materiale. Siguranta nu poate fi garantata daca dispozitivul prezinta daune materiale.

. inainte de a utiliza sistemul, verifica daca nu exista probleme cum ar fi daune materiale sau parti slabite. Daca exista semne vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaza producétorul sau reprezentantul local.

. Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale iE sau a accesoriilor.

. Atunci cand nu este in uz, sistemul iE trebuie mentinut montat pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

. Nu instala suportul de birou pe o suprafatd inclinata.

. Nu plasa niciun obiect pe sistemul iE.

. Nu plasa sistemul iE pe vreo suprafata incalzita sau uda.

. Nu bloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului iE. in cazul in care echipamentul se supraincalzeste, sistemul iE poate functiona defectuos sau se poate opri din functionare.

. Nu vérsa niciun lichid pe sistemul iE.

. Piesa de mana iE si alte componente incluse sunt facute din componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau obiecte straine sa intre.

. Nu trage sau indoi cablul conectat la sistemul iE.

. Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul sa nu cadeti sau sa va impiedicati in cabluri. Orice tensiune provocata prin tragerea cablurilor poate dauna sistemului iE.

. Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce folosesti produsul pentru a verifica daca existd defectiuni.

. Continua cu calibrarea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea in conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

. Daca scapi varfurile pe podea, nu incerca sa le refolosesti. Arunca varful imediat intrucat exista riscul ca oglinda atasata la varf sa fi fost dislocata.

. Datorita naturii fragile a acestora, varfurile trebuie manevrate cu grija. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, fi atent sa eviti contactul cu dintii sau restaurarile pacientului.

. Daca sistemul iE este scapat pe podea sau daca unitatea este avariata in vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare.
in cazulin care dispozitivul nu se poate conecta la software, consultd producétorul sau distribuitorii autorizati.

. in cazul in care echipamentul nu functioneaza normal, prezinta probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza producétorul sau distribuitorii autorizati.

. Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura functionarea optima a sistemului iE.

. in cazul unui accident grav in care este implicat sistemul i€, anunta productorul si raporteaza- autorititii nationale competente din tara sau regiunea in care locuiesc utilizatorul si pacientul.

. Daca calculatorul cu software-ul instalat nu are un software de securitate sau daca exista un risc de intruziune de coduri malitioase in retea, calculatorul poate fi invadat de malware (software malitios, cum ar fi
virusi sau viermi care fti afecteaza calculatorul).

. Software-ul pentru acest produs trebuie sa fie utilizat in conformitate cu legile privind protectia informatjilor personale si medicale.

. Pentru a asigura izolarea electrica si pentru a mentine siguranta electricd, se aplica un strat pentru a izola dispozitivul, cu exceptia zonelor in care se afla porturile USB.

. Verificati marcajele produsului, cum ar fi simbolurile de certificare sau informatjile producétorului, sub o iluminare de aproximativ 500 lux pentru o vizibilitate clara.

42  Instruire adecvata

A AVERTISMENT

Inainte de a utiliza sistemul iE pe pacienti:

. Trebuie sa fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau sa fi citit in totalitate acest Manual de utilizare.
. Ar trebui s fii familiarizat cu utilizarea in siguranta a sistemului iE asa cum este detaliat in acest Manual al utilizatorului.
. Inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setdri, utilizatorul ar trebui sa verifice daca imaginea live este afisata corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din program.
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43 1n cazul unei defectiuni a echipamentului

A AVERTISMENT

Daca sistemul iE nu functioneaza corespunzétor sau daca suspectezi ca exista o problema cu echipamentul:

. Scoate dispozitivul din cavitatea bucala a pacientului si intrerupeti utilizarea imediat.

- Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica dacd exista erori.

. Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.

. Modificarile aduse sistemului iE sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei parti terte.
Igiena

& AVERTISMENT

Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor, poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:

. Contactul direct cu varful.
. Folosirea sistemului iE pe pacienti.
. Atingerea sistemului iE

A AVERTISMENT

Sistemul iE si fereastra sa optica trebuie pastrate intotdeauna curate. fnainte de utilizarea sistemului i pe un pacient, fii sigur ca:

. Sterilizeaza sistemul iE asa cum este descris in sectiunea 3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare".
. Utilizarea unui varf steril.

45 Siguranta electrica

& AVERTISMENT

Sistemul iE este un dispozitiv de clasa a II-a.

. Sistemul iE utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea de radiatii RF este scazuté si nu interfera cu radiatiile electromagnetice inconjuratoare.

. Exista riscul unui soc electric daca incerci s& accesezi interiorul sistemului iE. Numai personalul calificat din service ar trebui sé aiba acces la sistem.

. Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului iE si evitd varsarea oricarui lichid pe sistem.

. Nu vérsa niciodata orice tip de lichid pe sistemul iE.

. Condensul produs din cauza schimbérilor de temperatura sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul iE, ceea ce poate deteriora sistemnul.

inainte de conectarea sistemului iE la 0 surs3 de energie, asiguré-te c& pastrezi sistemul iE cel putin doud ore la temperatura camerei, pentru a preveni condensul.
Daca pe suprafata produsului este vizibil condensul, scanner-ul i€ trebuie ldsat la temperatura camerei mai mult de 8 ore.
. Sistemul iE nu are un buton fizic de pornire. Opreste scanerul prin deconectarea cablului de alimentare.
. Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament 1l fac adecvat pentru utilizare fn zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A).
Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 Clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu ofere protectia adecvata serviciilor de comunicatie cu radio-frecventa.
. Evita sa tragi de cablurile de alimentare utilizate cu sistemul iE.
. Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.

Siguranta ochilor @
AAVERTISMENT

Sistemul iE proiecteaza o lumina stralucitoare din varful sau in timpul scanarii.
. Lumina stralucitoare proiectata de la varful dispozitivului iE nu este ddunatoare pentru ochi.
Cu toate acestea, nu ar trebui sa privesti direct inspre lumina strélucitoare si nici sa tintesti raza de lumina in ochii celorlalti.
in general, sursele de lumina puternica pot face ca ochii sa devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri secundare este mare. Ca siin cazul expunerii la alte surse de lumina intens3, este posibil sa te confrunti cu o
reducere temporara a acuitétii vizuale, durere, disconfort sau deficienta vizuala, toate acestea crescand riscul de accidente secundare.

. ininteriorul piesei de méana iE se afla un LED care emite lungimi de unda UV-C. Este iradiata doar in interiorul piesei de méana iE si nu iese afara.
Lumina albastra vizibila in interior a piesei de mana iE este pentru ghidare, nu este lumina UV-C. Este inofensiva corpului uman.

. LED-ul UV-C functioneaza cu o lungime de unda de 270 - 285 nm.

. Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie

Dispozitivul Medit iE nu trebuie utilizat pe pacienti care au fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost diagnosticat cu epilepsie
nu trebuie sa opereze dispozitivul Medit iE.

Pericole de explozie

& AVERTISMENT

. Sistemul iE nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea lichidelor, gazelor inflamabile sau in medii cu concentratii mari de oxigen.
. Exista un risc de explozie daca utilizezi sistemul iE 1anga anestezice inflamabile.

2

BUBWIO}

438 Risc de interferenta intre stimulatorul cardiac si defibrilatorul implantabil

& AVERTISMENT

Defibrilatoarele cardiace implantabile (ICD) si stimulatoarele cardiace pot avea interferente din cauza unor dispozitive.
. Mentine o distantd moderata de ICD sau de stimulatorul cardiac al pacientului atunci cand utilizezi sistemul iE.
. Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu i, consulta manualele producatorilor respectivi.

49  Securitatea cibernetica

. in cazulin care are loc un incident de securitate cibernetic, opreste imediat utilizarea scanerului si a software-ului. Opreste scanerul si deconecteaza-te de la software.
. Raporteaza imediat incidentul echipei noastre de asistenta prin e-mail, telefon sau prin alte mijloace de contact disponibile. Consulta ultima pagina a Manualului utilizatorului pentru informatii de contact.
. Atunci cand raportezi un incident, furnizeaza cat mai multe informatii, inclusiv ora la care s-a produs si orice comportament neobisnuit pe care l-ai observat. Aceste informatii ne vor ajuta sa rezolvam rapid problema.
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5. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

5.1

Emisii electromagnetice

Sistemul iE este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului iE trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de emisie

Conformare

Mediul electromagnetic - Recomandari

Emisii RF CISPR 11

Sistemul iE utilizeaza energia RF doar pentru functia sa internd.
Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker

Clasa A
Clasa A Sistemul iE poate fi utilizat in toate unitétile, cu exceptia locatiilor domestice si celor conectate direct la
reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.
Conform

A AVERTISMENT

Sistemul iE este destinat utilizarii numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere.
Ar putea fi necesare masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea sistemului sau ecranarea locatjei.

5.2 Imunitate electromagnetica

- Recomandari 1

Sistemul iE este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului iE trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - Recomandari

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact + 2 kV, + 4 kV,
+8KV,+15kVinae

+8KV contact + 2 kV, £ 4KV,
+8KV, +15kVin aer

Podelele ar trebui sé fie din lemn, beton sau placi ceramice.
In cazul in care podelele sunt acoperite cu un material sintetic,
se recomanda o umiditate relativa de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de

alimentare cu energie electrica
+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica

+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

+0.5kV, +1 kV mod diferential

+0.5 kV, £1 kV mod diferential

+0.5KkV, 1 KV, £2 kV mod comun

+0.5KkV, 1 kV, £2 kV mod comun

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte
sivariatii de tensiune pe liniile de

0% Ut (100% cadere in UT)
pentru 0.5/1 cicluri
70% UT (30% cadere in UT)

0% Ut (100% cadere in UT)
pentru 0.5/1 cicluri
70% UT (30% cadere in UT)

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul sistemului iE are nevoie de o

intrare ale sursei de alimentare pentru 25/30 cicluri pentru 25/30 cicluri functionare continua in timpul intreruperilor de curent, se recomanda ca sistemul
IEC 61000-4-11 0% UT (100% cadere in UT) 0% UT (100% cadere in UT) iE sa fie alimentat de la o sursa de alimentare neintrerupta sau de la o baterie.
pentru 250/300 cicluri pentru 250/300 cicluri
Campuri magnetice la N . . . y
fecvenya ejll S0/60H2) 0 Am 0 Am Corabersicsanl oot vt ummechs comerc oy sptaesc i
IEC 61000-4-8 : .
8A/mM 8A/mM
Modulare 30 kHz CW Modulare 30 kHz CW
Campuri magnetice de proximitate in 65 A/m 65 A/m
gama de frecvente de imunitate de la 1342 kHz 1342 kHz Rezistenta la cdmpurile magnetice a fost testatd si aplicata numai pe suprafetele
9 kHz la 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz carcaselor sau accesoriilor accesibile in timpul utilizarii prevazute.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: U este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
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. Recomandari 2

Distante de separare rec intre echi

de comunicatii portabile si mobile si iE

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului [M]

Puterea nominala maxima de

IEC 60601-1-2:2014

iesire a emitatorului (W]
150 kHz la 80 MHz

80 MHz la 2.7 GHz

d=12vP d=2.0vP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

in cazul emitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata (d) fin metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului,

unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului In wati (W), conform producatorului emitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

. Recomandari 3

Sistemul iE este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului iE trebuie sé se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de imunitate Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul elec ic - i

3Vrms 150 kHz la 80 MHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie sa fie utilizate mai aproape de
nicio parte a sistemului Medit iE, inclusiv de cabluri, decét distanta de separare recomandata.
Acesta este calculat folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007
d=1.2vP 80 MHz la 800 MHz
d=23VP80MHzla2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0VP80MHzla27GHz

in cazulin care P este ratingul puterii maxime furnizate a transmitatorului calculatd in watts (W)
conform producatorului emitatorului, iar d este distanta de separare recomandata in metrii (m).
Intensitatile de camp ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, determinate de un studiu

Benzi exterioare ISM amator 3Vvrms
Conductie RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz la 80 MHz vims
in Benzi ISM amator
RF radiat
1EC 61000-4-3 3V/m80MHzla 2.7 GHz 3V/m

electromagnetic al amplasamentului ar trebui sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in
fiecare interval de frecventa.
Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(R

NOTA 1: La 80 MHz 5i 800 MHz, se aplica cea mai mare gamé de frecvente.

NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.
NOTA 3: Benzile ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6.765 MHz la 6.795 MHz; 13.553 MHz la 13.567 MHz; 26.957 MHz la 27.283 MHz; 5i 40.66 MHz la 40.70 MHz.
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. Recomandari 4

Sistemul iE este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului iE. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Test de imunitate Bandi” Serviciu" Modulatie Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate
380 -390 MHz TETRA 400 Modulatie impuls 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviatie 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidal
704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulatie impuls 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
Banda LTE 5
Campuri de proximitate de la
comunicatiile fara fir RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: Aceste linii directive s-ar putea s nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

A AVERTISMENT

Utilizarea iE adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitata, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. fn cazul in care este necesara aceasta utilizare, este recomandabil ca acesta si
celelalte echipamente s fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.
. Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de Medit pentru iE, ar putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o imunitate electromagnetica
redusa a acestui echipament si ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.

! Pentru unele servicii, doar frecventele de legatura ascendenta sunt incluse.
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6. Specificatii

Denumire comerciald iE

Unitate de ambalare 1set

Evaluare 5V==3A

Clasificari pentru protectia impotriva socului electric Clasa 1, tip BF de piese aplicate (Varf reutilizabil)

* Acest produs este un dispozitiv medical.

Piesa de mana (include varf de marime medie)

Dimensiune 2234x%36.7x353mm (IxLx)

Greutate 1659

Varf reutilizabil
Mare 36.1x34.1x90.8 mm (LxIx )

Dimensiune - Varf intreg -
Mediu 36.1x34.1x904 mm (LxIxl)
Mare 269x%19.7 mm (Lx1)

Dimensiune - Cap varf N
Mediu 224x163mm(LxI)

Unealta de calibrare

Dimensiune 160 x 48.5 mm (h x @)

Greutate 2059

Operare, depozitare si conditii de transport
Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Conditie de operare Umiditate 20 - 75% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 800-1100hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Conditie de depozitare Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 800-1100hPa @
Temperatura -10-50°C(14-122°F)

Conditie de transport Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Presiunea aerului 620 - 1200 hPa

Limitele de emisie pe mediu

Mediu Mediul spitalicesc

Emisiile de radiofrecventa conduse si radiate CISPR 11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral Scanner iE 295



PYCCKUM



06 3TOM pyKOBOACTBE 298
1 BeepgeHue n 063o0p 298
11 HpeﬂﬂOﬂaFaeMoe NCTTO TBBOBAHME st s st s e ettt ettt et ettt sttt 298

12 HOKa3aHM9‘| K an]MeHeHM}O ..................................................................................................................... 298

13 ﬂpOTMBOHOKa3aH [ F B R R TR LT R P PP PPN 298

14 KBaﬂl/qul/lKaLLl/lﬂ TTO TD3OBATE ST+ r e e ettt s ees et e et nttte ettt ettt ettt ttttt ettt tttte et tittttttetettttttt ettt 298

15 CMMBOﬂ I I P PP PP PP PR P PR PR 298

16 O630p KOMMOHEHTOB |E ........................................................................................................................... 299
16.1 [lononHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI (MPOAAIOTCH OTAEMBHO)  rtersrrtssrsrssssrsrstast ittt 300

17 HaCTpOl?lKa cuUcTeMbl |E ........................................................................................................................... 300
1.7.1 Basosble HACTPONKy iE (Medit PlUg & SCan) «+rwrwrrrsrsrsssmressrsssrsi s 300

2 063°p Medit Scan for Clinics ........................................................................................................................... 301
21 BBELLeHI/le ............................................................................................................................................. 301

22 ﬂ'OCTyﬂHOCTb quH KLl,Vll\/II ........................................................................................................................... 301

23 yCTaHOBKa ............................................................................................................................................. 301
231 CV]CTeMHb|e TpeGOBaHI/lFI ......................................................................................................... 301

2.3.2 PYKOBOACTBO MO YCTAaHOBKE MPOTrPAMMHOIO OB@CMEHEHMS  «worrrerssrrsrsssssss s 302

233 PykoBoacTBo nonb3osatens Medit Scan for Clinics 302

.4 COO6LU'eHI/I$4 OB OLLMBKAX  #oreeeerereseseesenstnet ettt e ettt ettt ettt et 302

3  TexHuveckoe ob6cnyxusaHue 302
3.1  Kanubposka 302
3.1.1 KK KAMMBPOBATE [ vererererssorrrs sttt 302

3.2 Tlpoueaypa O4NCTKM, AE3MHMEKLIN U CTEPUIIMBALIMY  #orrrerssssrsssssssrses sttt sttt 303
321 MHOFOpa3OBaF| HacaﬂKa ............................................................................................................ 303

322 BEKAIO +vveeesssommnrers sttt 303

323 PYKOSTIA  +veessmrssssemes st 303

324 ﬂpo._“/Ie KOMITOHEHT I+ e e e e e s s s e e e e e st e ettt et ettt ettt sttt sttt bt sttt it st tttee et 304

33 VTVIJ'IVI3aLI,IA$1 .......................................................................................................................................... 304

34 O6HOBﬂeHV|ﬂ Med|t Scan for C“nics ............................................................................................................ 304

4 PyKOBOACTBO no 663°naCHOCTM ..................................................................................................................... 304
41 OCHOBHble CBeﬂeHMﬂ O CUCTEME  srreree e e e s sttt e e ettt ettt ettt ettt ettt ettt 304

42 ﬂpOdJI‘IO/J,I'OTOBKa .................................................................................................................................... 304

43 B Cﬂyqae HeI/ICI'IpaBHOCTM O60py/:|,OBaHVI$I ................................................................................................... 305

44 |—M L= - B PR R RERRRRRRERY 305

45 31‘IEKTpO6e3OI‘IaCHOCTb ........................................................................................................................... 305

46 Ee3OHaCHOCTb (DI IR R CER R R LR R PP 305

47 OﬂaCHOCTb Bpr|Ba ................................................................................................................................. 305

48 PV]CK HapyLLIeHl/IFI pa6OTb| Kap,D.l/lOCTVIMyJ'IﬂTOpa n VIK'D‘ ................................................................................. 305

49 KI/I6ep6e3OI‘IaCHOCTb .............................................................................................................................. 305

5 WHdopmaums 06 3n1eKTPOMarHUTHOW COBMECTUMOCTM 306
5.1 DNEKTPOMATHUTHOR UBMYHEHME  «r+seewssssess s ses ettt 306

52 YCTOM4YMBOCTb K 3MEKTPOMArHUTHbIM NMOMexam 306

6  TexHWYecKue napamMmeTpbl 309




06 3TOM pyKoBOACTBE

YcnosHble oSoaHaquvm, ucnosb3yemblie B pyKoBOACTBE

Y706kl OGECNeYNTL NPaBNLHOE MCMONb30BaHIE, IPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHE UMYLLECTBA 1 TPAaBMbI NO/b30BATENS U APYIYUX NINLL, B 3TOM PYKOBOACTBE MCMONb3YIOTCS CeLy CUMBO/IbI 4191 BbIfS BaXKHON
MHGOPMALMA. 3HaYEH IS 1CTIOMb3YEMbIX CUMBOIOB OMMCAHbI HIKE.

A MPEAYNPEXEHVE

Cumeon MPEAYNPEXEHWE ncnonbsyetcs Ans 0603HaueH1s nHGOPMaLyi, UrHOPUPOBaHMeE KOTOPOI MOXET NPUBECTM MONL30BATENS K CPEHEMY PUCKY MONYYEHWS TPaBM.

A NPEJOCTEPEXXEHVE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHUE ncnonbayetcs ans 0603HaueH st HbOpMaLmu Mo TexHKe 6e30MacHOCTI, MTHOPMPOBAHHE KOTOPOI MOXET MPUBECTY K HE3HAYUTEIbHOMY PYICKY MOMYYeHMs NoNb30BaTeneM TpasM v
NOBPEXEHNS 0BOPYAOBAHNS UM CUCTEMbI.

~ PEKOMEHZALMN

Cumson PEKOMEH/ALIMV 0603Ha4aeT nonesHbie COBETbI, MOACKA3KM 1 JOMOMHUTENbHYIO MHPOPMALIMIO A5t ONTUMaNbHO KCMyaTaLn CUCTEMBI.

1. BBepeHue n 0630p

11 Mpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue

CucTema iE — 370 BHYTPMPOTOBOIH 3D-CKaHep, NpeaHasHadeHHbIi Ans LbpoBOi 3anmcy Tonorpad4eckux xapakTepUCTIK 3y60B 1 OKPYKaIOWMX TKaHEN.
Cucrema iE BbINONHSET 3D-CKaHMPOBaHNE AN UCTONB30BAHMS B KOMMBKOTEPHOM NPOEKTMPOBAHUIA 1 NPOM3BOACTBE 3y6HBIX pecTaBpaLii.

12 Moka3saHus K NpUMEeHeHnio

Cucrema iE NpeaHasHaveHa s CKaHMPOBAHWS NONOCTY PTa NauneHTa. PasnnyHble hakTopsl (COCTOSHIE BHYTPUPOTOBON NONOCTH, NPO(ECCUOHANM3M ONepaTopa 1 1abopaTopHbIil Pabo4nii NPOLECC) MOTYT MOBASTH H
a OKOHYaTEfbHbIE PE3YNTATbI CKAHVPOBAHIAS NPY MCNONB30BAHNM CACTEMI IE.

1.3 MpotuBonokasaHus

CucTema iE He NpefycMOTpeHa ANs NONyYEHNS U306PAKEHWIA BHYTPEHHeN CTPYKTYpbI 3y60B 1AM ONOPHOI CKENETHOI CTPYKTYPbI.
14 KBanudukauus nonb3oBatens

A NPEJOCTEPEXXEHVE

. Cuctema iE npeaHasHaveHa Ans Ncnonb3oBaHuis 1uami, 0bnagatolLmMm NPOhecc1oHanbHbIMI 3HaHUSIMU B 06NaCTM CTOMATONOMM 1 TEXHONOTMM 3y6OTEXHNHECKMX 1a60PaTOpHii.

- MNonb3oBaTens cucTembl iE HeceT non HYt0 OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpefeneHve NnpuemMneMocTu NCnonb3oBaHNs ydpoﬁc‘rsa ANA KaXAoro OTAeNbHOro NauMeHTa v 06CTOATENBCTB €r0 NIeYeHNs.

- Monb30BaTeNb HeceT NOHYK OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, MOMHOTY 1 aAeKBATHOCTb BCEX BBEIEHHbIX B CCTeMY IE JaHHbIX 1 NpefoCTaBneHHoe nporpammHoe obecneyeHme.
Monb30BaTeNb [JOMKEH MPOBEPUTL TOYHOCTb PE3YNETATOB 1 OLIEHNTb KaXablil OTAE/bHbIN Cly4ait.

- Cucrema iE fo/mKHa MCNONB30BATLCS B COOTBETCTBUM C npvnaraembim K Helt PyKOBOACTBOM Nonb3osaTens.

- Henpasmanoe NCNosb30BaHne nunn 06an.leHME c cuctemoit iE NPVBEAET K aHHYNMPOBAHUIO €€ rapaHTUu.

Ecnu Bam TpebyeTcs fonoaHuTeNbHas MHhOPMaLYs O NMPaBrUAbHOM UCMONb30BaHMM CUCTeMbI IE, MOXanyiicTa, 06paTUTECh K BaleMy MECTHOMY AUCTPUOLIOTOPY.
. Monb3oBaTenb He J0NKEH BHOCUTb U3MeHeHNs B cucTemy iE.

15 Cumsonb!

Ne Cumeon Onucaxue

CepuitHblii Homep

lMpo4TUTE PYKOBOACTBO NONb30BaTENS

2 MeaAnLMHCKOe YCTPONCTBO
3 &I [lata npov3sogcTBa
4 u MpownssoanTens
5 A MpepocTepexerve
6 A MpenynpexaeHne
©

o
~
m

MapKu1pOBKa €BPONeCKOro COOTBETCTBUS

9 YNONHOMOYeEHHBIN MPeACTaBnTENb B EBPONEiickom cotse
10 Paboyas yacTb Tna BF

11 3Hak WEEE

12 Vicnons3osatiie no HasHaveruto (CLUA)

13 Mapkwnposka MET

14 ~— MepemeHHbIN TOK

15 === MOCTOAHHBIA TOK

16 m/ﬂ/”( OrpaHuyerue TemnepaTypsl: -10 - 50°C (14 - 122°F)
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w%
17 OrpaHmyeHite OTHOCHTENbHOI BA@KHOCTH NPV XPAHEHUN 1 TPAHCNOPTHPOBKe
o8
e
18 g orp: aTMocdepHoro [
wwien
19 I Xpynkoe uaaeniie. O6paLaThCs C OCTOPOKHOCTBIO

20 Bepeyb oT BRarn

21 3ol CTOPOHOW BBEPX

22 Mpepen wrabennposaHus: 14 apycos

23 OBpaTTeCh K MHCTPYKLWM NO UCMONb30BaHNIO

24 Mapruposka UK Conformity Assessed (UKCA)

&
-
BH
UK
CAR
25 YNonHOMOYeHHbIN npeacTasuTent 8 LWseiiLapun

26 YNoNHOMOYeHHbIV NpeacTasnTeNs 8 BenukobputaHum
27 Homep mogenn
28 Konnyectso
29 YHWKaNbHbIA MaeHTUdMUKaTOP yCTpoiicTBa
1.6  0630p KOMMOHEHTOB iE
Ne KomnoHeHT (N2 Mmopenn) Konuyectso Unnioctpayus
PykosiTia iE
1 (MOS-iE) lwr.
Konnak Ha Hacapky iE
2 (MO1-HCY) Lur.
3 MHoropa3oBas Hacajka (Gonbluasi) Jur g
(MO1-RTL) : @
4 MHoropasoBas Hacaaka (cpeaHsis) Jur &
(MO1-RTM) :
WNHCTPYMEHT Ansi KannbpoBKit
> (MO1-CTY) Lur. |
6 YyebHasi Mogenb 1wt Y
HacTonbHlit aepxarens
! (MO1-DC) Lur @
HacTeHHbli1 pepxatens i
8 (MO1-WH1) Lwr. . }'

9 Kabenb nutanus (2.5 m) lwr.

10 Kabenb nutanus (2 m) lwr. @

z
k]
2

®naw-HakonuTens USB

n (B komnnexT BxoanT ycTaHosLyk Medit Scan for Clinics)

12 PykoBoaCcTBO nonb3osarens lwr.
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1.6.1 a Tbl A OT)
Ne KomnoHeHT (N2 mopenu) Konuyectso UnnocTpayus
1 MHoropa3sosas Hacajika (6onbLuas) 4ur &
(MO1-RTL) :
M ]
) HoropasoBas HacaaKa (cpeasisi) sur
(MO1-RTM) )
. Bce KOMNOHEHTbI, NepedncrenHble B pasaenax 1.6 1 1.6.1, MOXHO NpruobpecTy OTAeNbHO.

Hannuve TOBAPOB AN19 NPOAAXKN MOXET BaPbMPOBATLCA B 3aBUCHMMOCTU OT CTaTyCa perncrpaumn MeguumMHCKoro nypOVICTBa B Ka)K/ZlOI‘/IW CTpaHe nunu pernoHe.
MoxanyicTa, CBsHKUTECH C KoMNaHKeit Medit 1nn BalwmM MECTHbIM ANCTPUOBIOTOPOM, YTOObI Y3HATb O HaMUMK KOHKPETHbIX TOBAPOB.

& NPEAOCTEPEXXEHNE

XpaHuTe y4ebHyt0 Mofienb B NPOXNaJHOM MeCTe BN OT NPAMbIX CONHEYHbIX Ny4eil. ObecLiBedeHHas yuebHas MoaeNb MOXET NOBNMATL Ha Pe3ynbTaTbl y4ebHOro pexmMa.
Medit Scan for Clinics HaxoauTcs Ha USB-HakonuTene. 3T0T NpoayKT onTUMI3MpoBaH ans MK, 1 1cnonb3oBaHme ero Ha Apyrux yCTpoicTBax He pekoMeHayeTcs. He ncnonb3yiite Huvero, kpome USB-nopTa.

370 MOXET NPUBECTY K HEUCNPABHOCTY UM BO3TOPaHMIO.
. ManeHbkas MHoropasosas Hacaaka (MO1-RTS) HecosmecTIMa ¢ cucTemolt iE.

17 Hacrpoiika cuctems! iE

171 Basosble HacTpoliky iE (Medit Plug & Scan)
Bbi MOXeTe NoaK4NTL iE Hanpsamyio K MK ¢ noMoLybio kabens nuTaxus. Bkntoyenme iE
@  MopgrntoyuTe iE K KOMMBIOTEPY € NOMOLYBIO Kabenst @ Mpv nogave NWTaHisi 3aropaeTcs CBETOANOAHbIN
M NUTaHNS, U CKaHEP aBTOMATUYECK BKIIOYUTCS. MHMKATOP Ha 3a/jHeli CTOpOHe.
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BoikntoyeHme iE

Mpw oTKNKOYEeHNN Kabens nuTaHus CKaHep BbIKNOYaeTcs. HactonbHbli Aepxarenb HacTeHHbI faepxatenb

®
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2, 0630p Medit Scan for Clinics

2.1 BeepeHue

Medit Scan for Clinics npegocTasnset yao6Hbii pabouuii niTepdeiic ans uidposoit 3anucy Tonorpadryeckux xapakTepucTik 3y6oB 1 OKPYKatOLLMX TKaHEN C NOMOLLbO cucTemb iE.

2.2 [ocTynHOCTb yHKUMIA

CnepyrolLye GYHKLMM 1 CEPBUCHI HE NOAAEPXIBAIOTCS JaHHON MOAIENbIO CKaHEpa:

. Medit Link Express v Medit Link Express ans Mac
- Air Mouse

23 YcTaHoBKa

231 CuctemHble Tpe6oBaHus

PeKomer,yeMble CUCTEMHbIE TPEﬁOBaHMﬂ

Windows mac0S
HoyT6yk HacTonbHbI KoMnbloTep HoyT6yK/HacTonbHbIN KOMMblOTEP
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (§-core CPU, 10-core GPU)
Mpoueccop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8T00F W g”sr(f(Zocrzriléjolgozrizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
OnepatuBHas 268 2468
namsTe
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vnv Bbilwe)
*Coemectnmo ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 uav 6onee nosaHeit Bepcrieit.
Buneokapra NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nnv Bbilue)
MAcOKap NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB w1 ebilwe)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vnu Bbiwwe)
*AMD Radeon He noazepxuisaeTcs.
oc Windows 10 64-bit

Windows 11 (pexomergyeTcs ans npoueccopos Intel Core 12-ro nokoneHms v Hosee)

Sonoma 14, Sequoia 15 nnv Bbile

MuHMManbHble CUCTEMHBIE TpeGoBaHMS

Windows mac0S
HoyT6yk HacTonbHbIi KoMnbioTep HoyT6yk/HacToNbHbIi KOMNbIOTEp
Intel Core \? - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core I5 - 13400
HboLecco Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
poneccop M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
OnepatviBHas 1668 1668
namsTb
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB v Bbiwe)
Buneokapra NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nnv Bbilue)
Aeorap NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB v seiwe)
*AMD Radeon He noazepxuisaeTcs.
oc Windows 10 64-bit

Windows 11 (pekomenpyeTcs ans npoueccopos Intel Core 12-ro NOKoNeHUs Uam Hosee)

Sonoma 14, Sequoia 15 unv Beile

_Q_ JINsi NONYHEHNS TOYHbIX 1 aKTYasbHbIX CUCTEMHBIX TPeBOBaHMIA, NOXanyiicTa, noceTute caiiT www.meditlink.com.

'Q' Wenonbayiite MK 1 MoHUTOP, cepTnduLmpoBatHble no crangaptam IEC 623681 (nnm IEC 60950-1), IEC 55032 u IEC 55024.

Bo n3bexarne NOPAXEHNA 3NEKTPUYECKNM TOKOM nogknoyaiiTe KOMMbOTEP TONBKO K NPaBWIbHO 3a3eMNeHHOMY UCTOYHWKY NUTaHKA.
Moxanyicra, ybeauTecs, 4TO BIIKA NUTaHWS KOMMbIOTEPA BCErAa Haxo[UTCs B IEMKO[OCTYMHOM MecTe.

-Q- YCTPOICTBO MOXET He paboTaTb Mpy MCMONb30BaHNM Kabenel, oTanyHbIx oT kabenelt USB 3.0, npegocTaeneHHbix komnaruelt Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NtoBble NPOBAEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbITh
BbI3BaHbI MCMONb30BaHEM Kabeselt, oTn4HbIX oT kabeneit USB 3.0, npepocTaensiemsix komnaxuelt Medit. 06s13aTenbHO Mcnonb3yiite TobKo kabenn USB 3.0, BXoasiluye B KOMMNEKT NOCTaBKU.

Intraoral Scanner iE 301

undkd




232 PYKOBOACTBO MO YCTaHOBKE MPOrpaMmMHOro obecrneyeHmns

® MogkniounTe Nprnaraemblii hnaw-Harkonutens USB K KoMmbloTepy.

@ 3anycTiTe ycTaHoBOYHbI daiis.

® BbibepuTe s13bIK YCTaHOBKY 1 HaXmuTe «Nextr.

@ BbibepuTe nanky Ans yCraHoBKN NPOrpaMMbl.

® BHumaTenbHo npouuTaiite «License Agreement», nocTassre ranouky B none «l agree to the License terms and conditions», 3atem HaxmuTe «Install».
® TpoLecc yCTaHOBKM MOXET 3aHSTb HECKONBKO MIUHYT. ToXanyiicTa, He BbIKIo4aliTe KOMMbIOTEP, NOKa YCTaHOBKa He ByaeT 3aBeplieHa.

@ Mocne 3aBeplueHns YCTaHOBKY, Nepe3arpysuTe KOMMbIOTEP 15 ONTYMaNbHOI PaboTbl NPOrPaMMHOTO obecrneyeHus.

YcTaHOBKa He ByAeT BbiNOnHeHa, ecnn cicTema iE nogkmioyera K MK, MoxanyicTa, BbIKNIOYUTE CKaHep nepes HavanoM yCTaHoBKM.

233 PykoBopcTBO nonb3sosatens Medit Scan for Clinics
MoxanyicTa, 03HaKOMBTECH C PYKOBOACTBOM nofb3osatens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Merto > PykoBoAcTBO nosis3osarens.
24 CoobuieHus 06 owmnbkax

Cuctema ckarepa Medit iE oTobpaxaet coobluerms 06 oLmbKax, N03BOAss NOAb3OBATENSIM UHTYUTVBHO ONPEAENsTb COCTOSIHME 0B0PY[OBAHNS 1 CUCTEMbI.
HekoTopeble coobliieHms cofepxaT pellieHs, NoMOoraloLLe No/Ib3oBaTeNsM CaMOCTOSTENbHO AMarHOCTUPOBATh U PellaTb Npobaemb.

CoobLueHns 06 olwnbKax NpeAcTaBeHbl B BiAe 0BbIYHOTO TEKCTa U MPY HEOBXOAUMOCTY SOMOMHSKOTCS N306PAKEHNAMU A5 NYNLLIErO MOHUMAHMS.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

. Pr he "Retry" . Devi ill 1l i
ress the “Retry’ button. Device will automatically reboot and try to connect again. Turn Off the External Light

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

. (@) External light was detected while scanning.

restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

N . chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A NPEAOCTEPEXXEHUE

ECn MHCTPYKLMH, NprBeaeHHble B coobleHnmn 06 ownbKe, He pewaroT npobnemy, 06paTUTech K MECTHOMY AUCTPHBLIOTOPY, Y KOTOPOTO Bbl MPHUOBPENY CKaHep, U HanuwwMTe No agpecy support@medit.com.

3. TexHu4eckoe o6cnyxuBaHue

A NPEAOCTEPEXXEHNE

. Texruyeckoe obCnyxuBaHne 060pyA0BaHNS JOMKHO BbIMONHATHCA TONBKO COTPYAHMKaMu Medit namn cepTudnumposaHHbiMi Medit kKoMnaHUAMM K NepcoHanom.
. Kak npaenno, nonb308aTensiM He HyXHO OCYLIECTBAATL PABOThI NO TEXHUYECKOMY OBCAYXMBAHMIO CUCTEMbI iE, 33 MCKNIOYEHEM KanMBPOBKM, YNCTKM 1 CTEPUAN3ALMA.
TpotunakTrieckie 0OCMOTPbI U APYToe perynsipHoe 06CyKnBaHIe He TPeByoTCs.

3.1  Kanu6poeka

Mepuopnseckas Kannbposka HEOBXOANMa AN NONYYEHMs TO4HbIX 3D-Moaeneit. Kanubposky cnepyeT BbINOAHSITE B CAyHasx, ecin:

. To cpaBHeHWIO C NPEeabIAYLVIMM Pe3yNETaTamit KauecTso 3D-MOAENM CTaNo MeHee J0CTOBEPHbIM UM TOYHBIM.
. VI3MeHUNNCh YCNOBIS OKPYIKaIOLLEt Cpefpl, Takne Kak TeMnepaTypa.
. Vicex nepuog, kannbposkm.

TMepyop KanuBpoBKI MOXHO YCTaHOBITS, Nepeiias & Mewto > HacTpoiiki > Mepuog kannbposrn (gHn).

'Q' KannbposoyHas naHen — AenKaTHbIi KOMMOHEeHT.
= He npukacaiitech k kannbpoBo4HOl Nareny Hanpamyio. MposepsTe KanMbPOBONHYIO Nareslb, €CNM MPOLIECC KaNMBPOBKM He BLINONHAETCS AOMKHbIM 06pa3oM.
Ecnu Kanubposo4Has NaHenb 3arpasHeHa, 0bpaTuTech k CBoeMy MoCTaBLyKy ycayr.

EC/M MHCTPYMEHT ANsi KannBpOoBKY ANUTENbHOE BPEMS MOABEPraeTcs BO3AEICTBIIO HU3KMX TEMNepaTyp, Au1anasoH KOTOPbIX He COOTBETCTBYET pekoMeHaauvsm Medit, ykasaHHbIM B PyKOBOACTBE NO SKCMAyaTaLmi 1
XPaHEHMI0, BPALLATENbHOE AABVKEHIE YCTPOICTBA MOXET BbiTb HapYLLEHO. B 3TOM Cliy4ae NpUHYAUTENbHOE BALLEHIE YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTY K €ro NOBPEXAEHMI0. HT0Bb! 136exaTb 3T0ro, nepes,
1ICMONb30BAHNEM ClleflyeT XPaHTb YCTPOICTBO AN KaNMEPOBKY NPV PEKOMEHAyeMOit TemnepaType OKPYXatoLLei cpefbl.

(/™ Ml pexomergyem npoBoanTs KannbpoBKy perynspHo.
= MNepvop KanMbpOBKM MOXHO YCTaHOBHTb, Nepelias B Merio > HacTpoliku > Mepyog Kannbposky (aHu). Mepyog KanbpoBKyM No yMonyarmio coctasnset 90 AHeN.
3.1.1 Kak kanu6posatb iE
® BinioumTe iE 1 3anycTute Medit Scan for Clinics.
(,\/ 33I'IyCTMTE macrep KaﬂMépOBKM, paCFIOﬂO)KeHHbM B HM)KHGI‘/IW Yactn FﬂaEHO\Z MaHenn VHCTPyMeHToB Medit Scan fOf Clinics.
® [MOAroTOBLTE MHCTPYMEHT ANS KanbpOBKY 1 PyKosITKY iE.
@® MoBepHWTE MHCTPYMEHT ANS KaNMBPOBKM B UCXOAHOE MONOXEHME.
® BcTasbTe pykosTky iE B UHCTPYMEHT 15t KannGpOBKM.
® HaxwmuTe «[lanee», 4To6bl Ha4aTb NPOLIECC KaNNGPOBKM.
@ ECM VMHCTPYMEHT ANs KanubpOBKM YCTaHOBNEH B NPaBIIbHOM MONOXEHM, CUCTEMA NONYYNT aHHbIE aBTOMATUYECKM.
(,\/ Mocne 3aBepLlieHns C60p3 AAHHBIX B UCXOAHOM NONOXEHWUU NOBEPHUTE UHCTPYMEHT Ana KaﬂMspOBKM B CNefyroLLyo NO3NLMI0.
6] MoBTOpUTE Wark A0 NOCNEAHeN No3uLNM.
[©) Mocne 3aBepluerns c60pa AaHHbIX B NOCAEAHEN NO3NLMM CUCTEMa aBTOMATWHECK PACCHMTAET U NOKAXET Pe3yNbTaThl KannbpoBKy.
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3.2 Mpoueaypa o4ncTky, ] u cTepuausayumn

321 MHoropasoBas Hacagka

MHOropa3oBas HacaaKa 1CNoNb3yeTCs MHTPAOPa/bHO BO BPEMs CKAHUPOBAHMS U NPeAHa3Ha4eHa /15t Or PaHUYEHHOTO NOBTOPHOTO UCNONL30BaHMS.
Mepep NOBTOPHbIM 1CNONb30BaHNEM MeX(ly NaLMeHTaMy HacaaKy HEOBXOAMMO O4MCTUT 1 NPOAE3MHMULMPOBATL MM CTEPUAN30BATb, YTOBLI NPEOTBPATUTL NePeKPECTHO. 3arps3HeHMe.

OumCcTKa U Ae3nHeKuus

. TpUroTOBETE YNCTALIMIA PaCcTBOP.
» Mepen 1cnonb3oBaHem pasbassTe 0ObIYHOE HEITPanbHOE MOIOLLEe CPEACTBO B COOTHOWEHNM 1:100.
. O4MCTITE MHOTOPA30BblE HACAAKM YNCTSILMM PACTBOPOM W LLETKOA.
» yﬁelﬁlMTSCb, YTO 3epKano HacaaKu NONHOCTBIO YACTOE N Ha HEM HET NATeH. Ecnn Ha 3epKasne NoABUIUCE NATHa UK OHO 3anoTeno, NOBTOPKTE Npoueaypy O4NCTKN.

A MPELOCTEPEXEHVE

» MHoropa3sosasi Hacajika MMeeT CIOXKHYIO KOHCTPYKLMIO, TO3TOMY aBTOMATU4ECKOTO OYMLIEHMS MOXET BbiTb HEAOCTATOYHO. B CBSA3M C 3TVM Mbl HE PEKOMEH/YeM O4MLLaTh MHOTOPa30BYI0 HACaAKY B YCTPO
VicTBE 115 @BTOMATUYECKON O4NCTKM.

. Tpwxzab! MPOMOITE MHOrOPA30Bble HACA/AKM OHMLLEHHON BOAOM.
. YpanuTe Bnary ¢ noMoulpto GyMaxHOro NooTeHLa 1 AaiiTe M NONHOCTBIO BbICOXHYTL Ha BO3/lyXe NPU KOMHATHOI TeMnepaType B Te4eHie Kak MUHUMYM 80 MUHYT.
- MpoaesnHGULMPYITe MHOrOPa30Bble HacaaKN Ae3VHMULMPYIOLIM CPEACTBOM, Copepxalm He bonee 15% n3onponnnosoro civipta (UMNC), B TeveHue 1 MuHYTSI.
3aTeM TWaTeNbHO NPOCYLIMTE UX NPV KOMHATHOI TeMnepaType B TEYEHNE He MEHee 5 MUHYT.
» Mepen 1cnonb3oBaHeM Ae3MHMULMPYIOLIETO CPEACTBA, NOXANYICTa, 03HAKOMETECH C MHCTPYKLMEN NO ero NPaBuabHOMY UCMONB30BaHMIO.
» CNUCOK peKoMeHayembIx Ae3MHMULMPYIOLLX CPEACTB MOXHO HaiiTy B CnipaBouHOM UeHTpe Medit no apgpecy http://support.medit.com/hc.

OuuncTka & cTepunmsauyus

- Bbinonxute npoueaypy O41CTKK, ONUCaHHYIO B pa3aene Bbile.
. BcTasbTe Hacafky B GyMaXHbIil CTEPUNN3ALMOHHBIN NaKeT 1 3aneyaTaiiTe ero, yoeAMBLINCH B €ro repMETUYHOCTA. VICNoNb3yiiTe CaMOKNeAINIACA MK TepMO3aKnenBaloniics naker.
. Crepunnayiite 06epHyTYIO HaCaKy B aBTOKNaBe NP COBNIOAEHNI CIEAYIOLLVIX YCIOBMI:
» CTepunn3auns B rpaBuTaLYOHHOM aBToknaBe npu Temneparype 135°C (275°F) B TeveHue 10 MUHYT 1 CyLiKa 8 TeveHue 30 MUHYT.
» Crepunn3aups B aBTOKNaBe C NpeBapUTesbHbIM BakyyMUpPOBaHYeM npy Temnepatype 134°C (273.2°F) B TeyeHue 4 MUHYT 1 Cyluka B Te4eHue 20 MUHYT.
» CTepunu3aums B rpaBuTaLMOHHOM aBTOKNaBe Npy TemnepaType 121°C (249.8°F) B Teyerne 30 MUHYT 1 CywKa B TedeHue 15 MUHyT.
- Vicnonb3yiiTe nporpaMMy aBTOKNaBa, KOTOpas OCYLIECTBASET CYLIKY 3aBEPHYTO HaCaAK Nepeq OTKPbLITUEM aBTOKNaBa.
. Hacapii ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepMAM308aTh 40 150 pa3. Mo A0CTVKEHIN 3TOrO Npeaena VX HEOBXOANMO YTUAM3NPOBATL B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALINAMM, N3NOKEHHbIMM B Pasfene YTuan3aLms.
. Bpemsi v TeMnepaTypa aBTOKNABUPOBAHNS MOTYT BapbIPOBATLCS B 3aBICHMOCTY OT NPOM3BOAUTENS 1 TVNA aBTOKNABA. 10 3TO NPUYMHE MAKCUMaNbHOE KOMYECTBO CyLLIEK MOXET He COBMajaTh C 3asBNEHHbIM.

MoxanyicTa, NPOCMOTPHTE PYKOBOACTBO NONb30BaTeNs aBTOK/aBa, KOTOPbIN Bbl UCMOMb3yeTe, YTOBbI ONpeaentTh, COBNOAeHb! v TpebyeMble YCNoBHS.

& NPEAOCTEPEXXEHNE

. 3epKano B HacaaKe CkaHepa NPefiCTaBAseT coboii XPYNKMiA ONTUYECKMIA KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, 15t 0BeCneyeHIs ONTMMaNbHOMO Ka4ecTBa CKaHMPOBaHKS, ClleayeT 06pallaThes C 0CO60I OCTOPOXHOCTbIO.
ByabTe BHAMaTENbHbI, 4TOGb! M36eXaTh NOSBNEHMS NATEH U LiapanuH, Tak Kak nioGble NOBPeXaeHNs Ui AedeKTbl MOTYT NOBAUSTL Ha KaYeCTBO NOMYYEHHbIX AaHHBIX.

Mepep aBTOKNaBNPOBaHIeM 0BePHUTE HacaAKy CKaHepa X10n4aTobyMaxHOM Map/ei, 4Tobbl NPeAoTBPaTUTL NOSBAEHUE NOCTOSHHBIX NSTEH Ha 3epkane. CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLMi Ballero aBToknasa An
A NONY4EHNS KOHKPETHBIX NaPaMETPOB CTePUAN3ALMMA.

. OuuLLeHHbIe, NPOAE3VHMULMPOBaHHbIE 1 MPOCTEPUAN30BaHHbIE HACAAKM OMKHBI OCTaBaThCA CTEPULHBIMU 4O MOMEHTA VX MCMONb30BaHMS Ha NaLneHTe.
. Komnahusi Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NloBble NOBPEX/EHNS, BK/I04as AeOPMaLMIO HACaAKM, BbI3BaHHbIE NPOLIEAYPaMI O4UCTKY, AE3MHAEKLMN AW CTEPUNN3ALIMM, HE COOTBETCTBYIOLIAMI NPUBEAEHH @
bIM BbILLE PEKOMEH/ALMAM.

322 3epkano

Hannuvie Ha 3epKane Hacagkun 3arpﬂ3HeHm% VW NATEH MOXET NPUBECTN K HU3KOMY Ka4eCTBY CKaHWPOBaHMA 1 NOB/eYb 3a coboit yxyaweHve Da60Tb\ B LeNoM.
MpW BO3HVKHOBEH M TaKOI CUTYaLWM BaM CIRLYeT OYUCTUTh 3ePKaNo, BIMOAHMB CAIEAYIOLMe Wwark:

) OTKNt04MTE HACaAKY CKaHepa OT PyKOATKM iE.
CmouunTte CNUPTOM YUCTYIO TKaHb UNn BaTHblﬁ TaMrMoH v NPOTPUTE 3epKano. \lﬁep.wecb, 4TO Bbl CNONb3yeTe CNUPT, He CO/:lep)KaU.ll/H\/l‘ npu MeCe\;\, MHaye OH MOXET OKPaCUTb 3epKano.
MOXHO MCMoAb308aTb B0 3TaHOA, IMEO NponaHon (3TUNoBkIN/NPONUAOBLIN CIKPT).

e

®©

6] MpOTpKTe 3ePKaNo HACYX0 CyXOii TKaHbio 63 Bopca.
@ Y6eanTech, YTO Ha 3epKasne He 0CTanoch Mblv 1 BOPCUHOK. NPy HEOBXOAMMOCTY MOBTOPUTE MPOLECC O4NUCTH.
323 PykosTka

Tlocne 1CroNb3oBaHNs OYUCTIATE 1 NPOAE3MH(MLMPYIATE BCe OCTaNbHbIE MOBEPXHOCTM PYKOSTKY iE, KpOMe nepefHel (OnTHHECKoe OKHO) 1 3aAHel HaCTV CkaHepa (BEHTUNSLMOHHOE OTBepCTYE).
Bo Bpems 04MCTKM 1 1e3MHGEKUMN YCTPOIICTBO JOMKHO BbITb BbIKIHO4EHO. VICMONb3yiTe YCTPOICTBO TONBKO MOC/E TOTO, Kak OHO MONHOCTHIO BbICOXHET.

PekomeHgy YUCTALLUM 1 [ DULMPYIOLM DACTBOPOM SIBASIETCS AOHATYPUPOBAHHIN CIMPT (3TUNOBBIN CIMPT U 3TaHON) — 06bI4HO 60-70%.
O6wWasi NpoLiefypa O4MCTKM 1 Ae3UHDEKLMM BbIMMSANT CIEQYIOLLVM 06Pa30M: 2
3
]
M g
® BbIK/io4YTE NUTaHMe, OTCOEMHIB Kabenb NUTaHKs OT YCTPOliCTBa. =
@ OuncTite QUALTP Ha NepeHei NaHenn pykoaTky iE.
» ECnv HannTb CNUpT HENOCPE/CTBEHHO B (DUIETP, OH MOXET MPOCOYMTBLCS BHYTPb PYKOSTKM iE 11 BbI3BaTb HEMCMIPABHOCTb.
» He ounuaiite GunbTp, 3an1Bas CiupT WA YUCTALMIA PACTBOP HaNpPAMYio B GUNLTP. GUNETP CReflyeT akKypaTHO MPOTEPETh X0MHATOBYMaXHO NI MATKOM TKaHBIO, CMOYEHHOI CIMPTOM.
He npoTupaiite GUALTP pyKamu v He NPUMEHSIATE YDE3MEPHON CUAbl.
» Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3 NI0GbIE NOBPEXIEHNS MM HEMCNPABHOCTH, KOTOPbIE MOMYT BO3HWKHYTb BO BPEMS YNCTKM, €C/IN OHI HE COOTBETCTBYIOT NPUBEAEHHBIM BbILLE PEKOMEH/ALIMAM.
® Mocne O4MCTKM (DUNLTPa HafleHsTe KONMaK Ha NepejHIor YacTb PYKOATKY iE.

Harneiite geanHbuumpyioLee CpeAcTBO Ha Msirkytlo HeabpasuBHyto TkaHb Ge3 Bopca.
MpOTpKTE NOBEPXHOCTb CKAHEPA TKAHbIO.
BbiCyLunTe NOBEPXHOCTb YWCTON, CyXOi 1 HeabpasvBHOI TKaHbio He3 Bopca.

5 ®

©@

©

@

A NPEAOCTEPEXXEHNE

. He cnegyeT oumijaTs pyKosTKy iE, Koraa yCTPOICTBO BK/IOYEHO, TaK KaK KUAKOCTb MOXET MONacTb B CKaHEP 1 Bbi3BaTb HEMCNPABHOCTb.
. Vlcnonb3yiiTe yCTPOMCTBO TOABKO NOC/IE TOTO, Kak OHO MOAHOCTBHO BLICOXHET.
- B CNy4ae 1Cnonb30BaHKs BO BPEMS YNCTKM HENOAXOAALLMX YNCTALLMX N AG3MH¢JML\M Pytowmx CpeaCTB MOMyT NOSBUTLCSA XVMUYECKME TPELLMHbI.
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3.24 Mpoure KOMMNOHEHTbI

. CMOYMTE MATKYIO 1 HeabPasuBHYIO TKaHb 6e3 BOPCa YNCTALMM A3MH(ULIMPYIOLIMM PACTBOPOM.
. Hpopre €10 NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

. BbICyLuMTE NOBEPXHOCTb YMCTOM, CYXOM 11 HeabpasnBHON TKaHbIo 6e3 Bopca.

A NPEAOCTEPEXXEHNE
. B cniy4ae 1crnonb3osanms BO BPEMS YMCTKIA HENOAXOARLIAX YACTALMX U AE3NHDNLNPYIOLMX CPEACTB MOTYT NOSBUTLCSH XAMUYECKNE TPELUMHbI.

33 Yrunuszauyua

A NPEJOCTEPEXEHVE

. Mepep yTvnn3auyei HacafKy CkaHepa HeOBXoAVMO NPOCTepIN30BaTh. CTepuN3yiiTe HaCaAKy Kak onvcaHo B pasgene «3.2.1 MHoropa3osasi HacagKa.
. YTUAM3MpYiiTe HacafKy CKaHepa Tak e, Kak 1 f1iobble Apyrie KMHNYeCKIe OTXOfbI.

- Hpowme KOMMOHEHTbI pa3p860TaHb\ B COOTBETCTBMM CO Cneyroummmn ﬂleEKTMBaMM:

RoHS, OrpaHuyeH1e 1CONb30BaHNS HEKOTOPbIX OMACHbIX BELLECTB B 3MEKTPHUYECKOM 1 3NIeKTPOHHOM 060pyaoBsaHmi. (2011/65/EU)
WEEE, [l1peKT1Ba Mo OTX0AaM 3MeKTPUYECKOTO 1 3NeKTPOHHOro 06opyaosarmst. (2012/19/EU)

3.4  OG6HosneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce akcrinyataumn Medit Scan for Clinics asTomatnyeckin nposepsieT Hannune o6HoeneHuii. Mpy BbIXOAEe HOBOI BEPCKM NPOTPaMMHOTO 06eCreqeHIst CUCTEMA aBTOMATUYECK! ee CKa4YMBaEeT.

4., PykoBop,cTBO No 6e3onacHoCTH

Moxanyicra, cobnogaliTe Bce npasmna TEXHUKM HE30MACHOCTI, OMVCaHHbIE B JaHHOM PYKOBOACTBE MOMb30BaTeNs, YTOObI NPEAOTBPATUTL TPaBMbI NIOAEN 1 NOBPeXaeHe 060pynoBaHs. Npu BblAeneHn npegynpexaa
10LLVX COOBLLEHMI B 3TOM OKyMeHTe 1cnonb3ytotcs cnosa MPEAYMPEXAEHNE n MPEAOCTEPEXXEHNE.

BHWMaTesbHO NpoyKTalTE PYKOBOACTBO, BKIIOHAs BCe COOBILEHNS O Mepax MPEeAOCTOPOXHOCTH, Nepef KoTopbiMi cTosT cnosa MPEAYMPEXAEHNE v MPEAOCTEPEXXEHWE. Bo n3bexarie TenecHbix NoBpexaeHiii uam n
oBpeX/eHms 06opy0BaHmMs CTPOro cobioaiite Npasiiia TeXHUKN 6e30MacHOCT. Bce MHCTPYKLMN 1 MepbI NPEAOCTOPOXHOCTM, yKa3aHHble B PYKOBOACTBE N0 6e30MacHOCTH, 0MKHbI COBNIOAATHCA ANs ObecreyeHns H
apnexalyeil paboTbl CUCTEMBI 1 IMYHOI BesonacHoCTy.

CycTema iE MOXET MCNONb30BaTLCS TONBKO NPO(ECCHOHANBHBIMY CTOMATONOTaMM 1 3yGHbIMY TEXHIKaMK, NPOLIEALIMMI COOTBETCTBYIOlEe 0By4eHMe AN UCMONb30BaHMUS CUCTEMbI. VICnNonb3oBaHie cucTembl IiE B No6bix
Liensix, Kpome NpefyCMOTPEHHbIX B MHCTPYKLYW B paspene «1.1 Mpeanonaraemoe 1Cnonb3osaHme», MOXET NPUBECTI K TPaBMaM v NoBpexaeHiio 06opyaoBaHms. Moxanyiicta, obpaluaiitecs ¢ cuctemoit iE B cooTBeTCT
BIV C NPaBUNaMK, U3NOKEHHBIMU B PYKOBOACTBE N0 6e30MacHOCTH.

O Nt06OM Cepbe3HOM NPONCLIECTBIN, CBI3aHHOM C YCTPOVCTBOM, ClieflyeT COOBLLaTb NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyAapCTBa, B KOTOPOM HaXOASTCS NONb30BATENb U NALMEHTI.

4.1  OCHOBHble CBE[\EHUsI O CUCTEME

Cwcrema iE npeacTasnset coBoli BbICOKOTOYHOE ONTHYECKOE MeAULIMHCKOe yCTPO!ZCTBO.
lepep yCTaHOBKON, 1CMONb30BaHMEM 1 JKCMNyaTaLyelt iE 06513aTeNnbHO 03HaKOMBETECh CO BCEMY MPUBEAEHHBIMU HKE UHCTPYKLMAMI NO TeXHUKe HE30MacHOCTV 1 SKCMyaTaLym.

A NPEAOCTEPEXXEHNE

. EC/u yCTPOIACTBO XpaHMAOCh B XONOJHOM NOMELLEHIM, flaiiTe eMy BpeMs afjanT1poBaThCs K TemMnepaType OKpyxalolleil Cpefbl Nepef MCnofb3oBaHeM.
Ecnu cpasy e HavaTb CMoNb30BaTh NPUOOP, MOXET 06Pa30BaTbCs KOHEHCAT, KOTOPbI MOXET NOBPEAUTL INEKTPOHHBIE KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOCTBA.

. YBeanTecs, YTO BCe NPefoCTaBneHHble KOMIOHEHTb! HE UMEHT (U13MHecKx NOBPEXAeHHIA. B ciyyae hr3nyeckoro noBpexpeHms yCTpoiicTBa 6e30MacHOCTb He MOXET GbiTb rapaHTHpOBaHa.

. Mepen Hayanom nCrosb3oBaHMs CUCTEMbI YBeanTeCh B OTCYTCTBUM Takix NPobnem, Kak hr3ndeckie NOBPEXAEHUS NN Hanuine HesakpernieHHbIX AeTarneit.
an Hanu4ynu BUAUMbIX ﬂOBpe)KﬂeHV]\Z He MCﬂOﬂb3yﬁTe unsgenvie n O6paTMT€Cb K NMPOV3BOANTENO NN MECTHOMY NPeACTaBUTENO.

. MpoBepsTe pyKosITKY IE 11 akceccyapbl K Hell Ha Hannume oCTpbIX Kpaes.

. Ecnu cuctema iE He 1Cnonb3yeTcs, ee CieayeT yCTaHOBIUTb Ha HaCTOMbHBIN AV HAaCTeHHBIN fepxaTent.

- He yCTaHaBﬂMBa;‘Te HaCTONbHbIN AepXatesib Ha HaKMOHHYO NOBEPXHOCTb.

. He pa3metaiiTe kakve-nmbo npeameTs Ha cucteme iE.

. He ycTaHasnusaiite cuctemy iE Ha 060rpeBaemyto 11 BA2XKHYIO NOBEPXHOCTb.

- He HepEKpb\BaﬁTe BEHTUNALUMOHHbIE OTBEPCTUSA, PACNONOXKEHHbIE B 3aﬂHE\;l YacTtu cuctemsl iE. B Cnyvae neperpesa OsOpyﬂOBaHV]R cucTeMa iE MOXET BbINTY 13 CTpOA v nepectatb paﬁOTaTb.

. He nponugaiite x1gKocTb Ha crcTemy iE.

. PykosiTKa iE 11 pyrue BXOAsLIME B KOMMEKT KOMMOHEHTbI M3rOTOB/IEHbI U3 3NEKTPOHHbIX KOMTMOHEHTOB. He aonycKaiite nonaganus BHYTPb XWAKOCTY UM NOCTOPOHHUX NPeAMETOB.

. He TaHuTe 11 He crubaiiTe kabenb, NOAKMIYEHHDIN K cucTeme iE.

- AxxypaTHo pacnonoxwTe Bce Kabenu TakK, 4TO6bI Bbl MW BaLL NauMeHT He CNOTKHYNNCh U He 3aLennanch 3a HUX.
Nitoboe ycnnue, HanpaBneHHoe Ha pacTsxeHue kabenel, MoXeT NPUBECT K NOBPEXIEHNIO CACTEMbI iE.

. Bcerga cneauTe 3a nauyeHTom 1 paboToit 060pyL0BaHMS BO BPEMs ero UCMONb30BaHMS, YTOBbI 136exaTb HapylweHwii B patoTe.

- BbInonHsiiTe KannbpoBKy, OHMCTKY, AE3MHDEKLIMIO 1 CTEPUIN3ALIMI0 B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALISIMI PYKOBOACTBA MO/b30BaTENS.

. Ec/m Bbl ypOHMAM HaCaaKM Ha MO/, He MblTaiATeCh MCNONb30BaTh MX NOBTOPHO. HeMepeHHO BbIGPOCHTe Haca/Ky, TaK Kak CylecTByeT 0nacHOCTb TOTO, YTO NPYKPen/IeHHOe K Haca/ike 3epKano MOXET BbiTb CMellieHO.

. B CBA311 C XPYNKOCTBIO YCTPOWCTBA, C HacaAKaMm ceflyeT 0bpalljaTbCsi C 0COBO0 OCTOPOKHOCTbI0. YTOGbI NPeOTBPATUTHL NOBPEXIEHIE HACAKM U ee BHYTPEHHETO 3epKana, byaibTe OCTOPOXHBI 1 He AoMyCKaiiTe
KOHTaKTa C 3y6amu v pecTaBpaLvsmMit naLyeHTa.

. B cnyyae, ecnm cictema iE ynana Ha non unm noageprnach yapy, ee HeobxouMo OTkanubpoBaTh nepef 1Cnonb3osarneM. ECi nprubop He MOXET NOAKIIHUTLCS K NPOrpaMMHOMY obecriederuio,
NPOKOHCYNETUPYITECH C MPOK3BOAUTENEM U aBTOPV30BAHHBIM PECENEPOM.

. B cnyuae HencnpasHocTelt B paboTe 060pyaA0BaHHs, HanpyMep, NPy BO3HUKHOBEHUW MPOBEM C TOYHOCTbIO, MPEKPaTUTE UCMOBb30BaHME YCTPONCTBA 1 CBSKMTECH C MPOMN3BOAUTENEM UM aBTOPU30BAHHbIM
pecennepom.

. YCTaHaBnMBaNTE 1 1CMONL3YITe TOMBKO OfOGPEHHbIE NPOrpamMMbl A5 06ecredeHrs NpasnabHOM paboTsl cucTems iE.

. B cy4ae cepbe3Hoit aBapiu, CBI3aHHOM C C1CTeMoit iE, yBeOMITE NPOM3BOANTENS 1 COOBLUMTE 06 ITOM B KOMMETEHTHbIN HALWIOHANbHbIN OPraH CTPaHb! 1AM PervioHa, e NPOXMBAKOT MONb30BATENb U MALMEHT.

. Ecnu Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOB/EHO NPorpaMMHoe obecneyeHie, OTCYTCTBYeT 3almTHoe MO 1A CyulecTByeT PUCK NPOHNKHOBEHMS BPEOHOCHOO KOAa B CETb, KOMMbIOTEP MOMET ObiTb B3/IOMaH C
MOMOLLbO BPEAOHOCHOTO no (TaKOFO, KaK KOMMbIOTEPHbIE BUPYCbl UK YePBK, KOTOPbIE MOBPEXAAOT BaLl KOMHbDTep).

. IMporpamMmHoe obecneveHie Ans AaHHOTO NPOAYKTa AOMKHO 1CMOMb30BATbCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMM O 3alyTe MEeANLMHCKON 1 NINYHOI MHopMaLmMn.

. [ins obecneyeHs 3neKTPUYECKON U30AALMM 1 NOAEPHKaHIS INEKTPO6E30NACHOCTM Ha YCTPOIICTBO HAaHOCUTCA M30NMPYIOLLEe MOKPBITIE, 33 UCKIOHEHEM Tex y4acTKOB, ffie PacnonoxeHsl NopTsl USB.

= TpoBepsTe MapKMPOBKY U3[ENNS, HANPUMEP CUMBObI CEPTUGDMKALIM MM UHOPMALWIO O NPOU3BOANTENE, NP OCBELLEHIM OKOMO 500 MOKC ANS 0BECTIEYEHNS XOPOLLEN BUANMOCTU.

4.2 Mpodnoparoroska

A NPEAYNPEX/AEHUE
Mepes HavanoM 1Crob30BaHMs Baluelt cucTemsl iE Ha naumeHTax:

. Bbl JO/MKHbI GbITb 0BY4EHbI CMOABL30BAHMIO CUCTEMbI MW MPOYUTATL 11 MONHOCTLIO MOHSITH AGHHOE PYKOBOACTBO MOMb30BATENS.

. Bbl OMKHBI O3HAKOMUTBCS € MPaBUAamMI 6e30MacHOro UCMOob30BaHMs CUCTeMBI IE, KaK 3TO 4eTanbHO ONMCaHo B AAHHOM PYKOBOACTBE MO/b30BaTeNs.

- Mepep CNONb30BaHWEM VAW NOCNE N3MEHEHNS Kakux-n6o HAaCTpOeK Nonb3osatenb AO/MKEH yﬁeﬂ,MTbCﬂ, 410 M306pa>KEHME B peanbHOM BpeMeHW NpasunbHO OTOGPBMBETCFI B OKHe NnpefBapuTe/ibHoro
NpOCMOTPa Kamepbl B Nporpamme.
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4.3 B c/lyyae HemcnpaBHOCTH 060pyAoBaHNs

A MPEAYNPEXIEHNE

Ecnv Bawa cuctema iE He paboTaeT omKHbIM 06pasoM Wi ecin Bbl MOA03peBaeTe, HTo C 060pyA0BaHIEM BO3HUKM NPOBAeMbI:

. M3Bnekute yCTPOI‘;‘CTBO W3 NONOCTK PTa NAUMeHTa 1 HeMeaNeHHO NpeKpaTuTe ero UCNoNb3oBaHue.

- OTHIt04MTE YCTPOICTBO OT MK 11 NpoBepLTe €ro Ha Hanu4me OWNBOK.

. O6paTuTech K NPOV3BOANTENIO NI ABTOPU3OBAHHOMY pecennepy.

. MO/J'MQJMKBLU/M cuctemsl iE 3anpelleHbl 3aKOHOM, TaK KaK OHW MOTyT NOCTasuTb NOA yrpo3y Be3onacHocTb nonb3osarend, NauneHTa nav TpeTbux L.

4.4 Turnena

& NPEAYNPEX/EHVE
[Nt NofAepKaHMs YUCTOTbI paboyero MecTa v 6e3onacHocTv nauyeHTos, BCEMIA HafeBaliTe Y/CTble XMPYPTUYECKMIE NEPYATKY B CIIEAYIOLMX ClyHasix:

. Mpy NPAMOM KOHTaKTe C HacaaKOA.
- HDM Mcnonb3oBaHuM cuctemsl iE Ha nauveHTax.
- Mpw npuKocHoBeHNM K cicteme iE.

A MPEAYNPEXIEHVE
Cwctema iE 1 ee onTHYeCKoe OKHO JO/MKHBI BCErfla COAepHaThbCs B YncToTe. Mepes Mcnonb3oBaHreM cucTems iE Ha naumenTe, obsi3aTenbHO y6enwec1>, YTO:

- Cuctema iE npocTepian3osaHa, Kak onvcaHo B pasgene «3.2 MpoLiefypa 04MCTKM, 4e3UHMEKLMM 11 CTEPUAN3aLIANY.
. Vcnonb3yeTes NpocTepunii30BaHHas HacajKa.

4.5 3nekTpobe3onacHoCTb

A MPEAYTIPEX/EHVE

. Cuctema iE 0THOCUTCA K yCTpolicTBam Knacca II.
- CyicTema iE 1CNoNb3yeT PaanoyacTOTHYIO IHEPT IO TOMBKO /1S BbINMOAHEHWS BHYTPEHHVX YHKUMIA.
YPOBEHb Pa/IO4aCTOTHOTO N3/Ty4eHMs HEBEMK U He CO31aeT NOMEX OKPYXaIOLLEMy 3NeKTPOMarHUTHOMY 13/ly4eHuio.
Mpvi MONBITKE AOCTYNa K BHYTPEHHMM YaCTaM CUCTeMbl iE CyLIeCTBYeT ONacHOCTbL NOPaXeHUs 3NeKTPUYECKM TOKOM. [IOCTYN K cucTeMe pa3pelleH TONbKO KBanndULMpOBaHHOMY CEPBICHOMY NepcoHany.
- He CTaBbTe MAKOCTY, Takme Kak HanuTKW, PAAOM C CUCTeMO IE 1 He JonycKaliTe nonaaaHns XUAKOCTY Ha CUCTEMY.
. Hukoraa He nponuBaiiTe Kakue-nMbo XUAKOCTU Ha cucTemy iE.
ObpazoBaHie KOHAEHCaTa NPY U3MEHEHM TEMNEPATYPbl UM BNAXHOCTI MOXET NPUBECTU K CKOMNEHMIO BAAr BHYTPY CUCTeMb! iE, YTO MOXET NPUBECTI K MOBPEXEHMIO CUCTEMBI.
Mepep NOAKMIOYEHNEM CUCTEMBI IE K UCTONHUKY MUTaHKS, BO U3beXaHe 06pa3oBaHMs KOHAEHCaTa, yOeaUTeCh, YTO cUcTeMa IE He MeHee [1BYX YacoB HaXOAMNach Npu KOMHaTHOM TemMnepaType.
Ecnv Ha NOBEPXHOCTY M3ieNMs BIAAKEH KOHAEHCAT, YCTPOIACTBO IE CefyeT 0CTaBTb NPpU KOMHATHOI TemnepaType Ha Cpok 6onee 8 4acos.
. B cicTeme iE OTCYTCTBYET (u3nyeckas KHOMKa NUTaHNA. BbIKiounTe CKaHep, 0TCOeANHMB Kabenb N1TaHus.
. XapaKTepuCTUKI n3fyseHust JaHHOro 060pYA0BaHMs MO3BOMSIOT UCMONL30BATH €r0 B NPOMBILLIEHHBIX NOMeLeHMsX 1 6onbHULax (CISPR 11 Class A).
B cy4ae 1Cnonb30BaHMs B XbIX NOMELLEHNsIX (Anst KOTOpbIX 0BbI4HO TpebyeTcs cranaapt CISPR 11. knace B) gaHHOE YCTPOICTBO MOKET He 06ecneynBaTh AOCTATONHYIO 3aLUMTY CAYKE PayoHacToOTHOM CBSI3M.
B He TAHWTe 3a Kabenu N1TaHNs, MCNONb3yeMble C CUCTEMON iE.

. He npuKacalitect 0fHOBPEMEHHO K MaLMeHTy 1 pasbemaM YCTpoiicTaa.

4.6  BesonacHocTb na3s @
/\ nPERYIPEXAEHME

. BO BpeMs CKaHMPOBaHWs CYICTeMa IE M3y4aeT ApKIiA CBET OT CBOeN Hacaaku.

SpKuiA CBET, U3Ny4aeMblli HacaaKow IE, He BpeaeH ANs mMas. TeM He MeHee, Bbl He J0MKHbI CMOTPETL NPSMO Ha SPKUIA CBET W HAaNPaBAsTh CBETOBOM N1y4 B rNasa APYriiX Niofei.

Kak npaBuno, UHTEHCMBHbIE NCTOYHMKI CBETA MOTYT NPUBECTY K PasAPaXeHIO Mas3, 1 BbICOKa BEPOATHOCTL BTOPUYHOTO BO3AEMCTBIS. Kak 1 Npu BO3AEICTBUM APYriX MHTEHCUBHBIX NCTOYHMKOB CBETa,
Bbl MOXETE MCMbITaTb BPEMEHHOE CHIDKEHME OCTPOTbI 3peHNS, 60/b, AMCKOMAOPT MM YXYALIEHUE 3PEHNS, YTO NOBBILLIAET PUCK BTOPNYHbIX HECHACTHBIX CAly4aes.

BHYTPY pyKOSTKM IiE pacrionoxeH CBETOAMOA, U3y4aowmii BoHbl YO-C. 3T U3fy4eHe OCTAETCS TOMKO BHYTPY PYKOSTKI IE U He BLIXORNT HApYKy.

CyHWIA CBET B pyKosiTKe iE NpefHasHaueH ANs MHANKALMM TeKyLMX NPOLECCOB 1 He sBAseTcs YO-C cBeToM. OH HeonaceH ANs 4eNoBeYECKoro opraHu3ma.

. [nvHa BonHbl ceetogmona Y&-C coctasnsiet 270 - 285 nm.

B OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM 33 PUCK, CBA3aHHbIE C NaLMeHTaMu C anunencueit

Medit iE He cnepyeT ncnonb3oBaTh NpK paboTe ¢ NaLyeHTaMm, y KOTOPbIX AUarHOCTUPOBaHa INUNENCIS, U3-3a PUCKa BO3HWUKHOBEHNS CYAOPOT U TPaBM.

Mo 3T e NpUYMHe CTOMATONOMMHECKIIA NEPCOHaN, Y KOTOPOTO AMArHOCTUPOBAHa 3NMNENCHS, TakKe He I0MKeH UCNonb3oBaTh Medit iE.

4.7 OnacHoCTb B3pbiBa

& MPEAYTIPEX/AEHVE

CucTema iE He NpefiHa3HayeHa ANs MCNONb30BaHIs BENM3M NErkoBOCTNAMEHSIOLMXCS UAKOCTENA, ra30B UM B CPEAE C BbICOKOM KOHLEHTPaLMEN K1CNopoAa.
. Mpy MCNoNb30BaHMM CCTeMb iE BENM3N NErkoBOCNNAMEHSIOMXCS aHECTETVKOB CYLIECTBYET OMaCHOCTb B3PbIBa.

undkd

4.8  PucK HapyuweHus paboTbl KapavocTUMynsTopa u UK/

A MPEAYNPEXIEHVE

. HeKoTopble yCTPOIACTBa MOrYT CO3AABaTH MOMeXV ANt PaBoTbl MMNNAHTUPYEMbIX KapAVOBEPTEPOB-AedUBEPUANATOPOB (MKL) 1 KapAVOCTUMYNSTOPOB.
- HDM MCNONBb30BaHUM cuCTeMbl iE COGNO/J,B\;ITE yMepeHHOoe paccToaHue oT MKﬂ VNN KapanoCTUMYNATOpa nayueHTa.
. [insi nony4eHns fONOAHUTENbHON MHDOPMaLM O NeprdepnitHbIX YCTPOCTBAX, KOTOPbIE NCMONL3YIOTCS C iE, 0BPaTUTECh K COOTBETCTBYIOLLMM PYKOBOACTBAM NPOVU3BOANTENS.

4.9  KubepbesonacHocTb

B cnyyae BO3HIMKHOBEHWS MHLMAEHTa Knbepbe3onacHOCTH Heme/IeHHO NpeKpaTyuTe UCMOoNb30BaHMe CKaHepa U NPorpaMMHOro obecnieyeHns. BelkioumTe CkaHep 1 Bbif1Te 13 NPOrpaMMHOro obecreyeHms.
He3amennuTenbHo coobLymTe 06 MHLMAEHTE B Hally Cry6y NOAAEPHKY NO SNEKTPOHHON NoyTe, TenedoHy uam ApYruM AOCTYMHbIM CPEACTBAM CBA3M. KOHTAKTHYIO MH(OPMALMIO MOXHO HaliTh Ha nocnesHeit
CTpaHuLie PyKoBOACTBA MO/b30BaTENS.

. Coobuias 06 MHLMAEHTe, NoXanyiicTa, NPe0CTaBbTe Kak MOXHO Bonblue MHDOPMaLWM, BKNKOYas BPeMs NPONCLIECTBIS 1 NioGble 3aMeYeHHbIe BaMi HeoBbI4HbIe AeCTBUS.

3Ta uHdOpPMaLMS MOMOXET HaM GbICTPO PelunTs Npobnemy.
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5. UHdopmaums 06 3neKTPOMarHUTHONH COBMECTUMOCTU

5.1 ANeKTPOMarHUTHoe usnyyeHue

Cucrema iE npefHasHayeHa 41 Ucnonb3oBaHUs B yKa3aHH0171 Hie 3ﬂeKTp0MaFHMTHOﬁ cpepe. 3aKa3ymK uam nonb3osatens cuctemsl iE gomxer y6eqmbcs&, 4TO OHa UCMONb3yeTCs B TaKoi cpepe.

PyKOBOACTBO W aeknapauyus NnpousBoauTens - 3/1IeKTpOMarHUTHoOe usnyyeHue

WcnbiTaHne Ha aMuccuio CootBeTcTBUE NeKTPOMarHNUTHas cpepa - PyKoBOACTBO
CucTema iE MCronb3yeT Pafro4acToTHYIO SHEPT K TOMBKO [U1S CBOMX BHYTPEHHMX YHKLMIA.
PaguoyacToTHoe nsny4erie CISPR 11 Mpynna 1 CnefoBaTesNbHO, ero PaANoYaCcTOTHOE 13Ny4eHNe O4eHb HIU3KOe 1 BPSI/ 1M BbI3OBET KaKKe-16o
MOMeXy B PACTIONOKEHHOM NOBM30CTY 31EKTPOHHOM 060PYAOBaHMN.
PaguoyacToTHoe nsny4erne CISPR 11 Knacc A
IMMCCUY FapMOHIYeCKX cocTaBnsiowwx IEC 61000-3-2 Knacc A CucTema iE npegHasHadeHa Ans 1Crosb30BaHms BO BCEX YIPEKAEHNSX, KDOME BbITOBbIX MOMELLEeHNI

Konebarus HanpskeHns/mepLatoLLee nsfy4eHie

11 06BEKTOB, HaNPsIMYIO MOAKMIO4EHHBIX K OBLLECTBEHHOM HIN3KOBO/bTHOI 31EKTPOCETH, NUTatOLLEN

3faHus 6bITOBOrO Ha3HaYeHMs.

CooTBeTCTBYeT TPE6OBAHMSM

A MPEAYNPEXEHVE

Cucrema iE NpefHasHaveHa Ans 1CNOb30BaHIS TOMBKO MEAULIHCKVMI PABOTHUKaMU. ITO 060PYA0BAHIIE/CHCTEMA MOXET BbI38aTb PaAVONOMEXIA UM HAPYLIMTL PaGOTy PACTIONOXEHHOTO NOBAN30CTI 060PYAOBAHIS.
Mo3ToMy /151 yCTpaHeHns Npobaembl MOXeT NOTPeboBaTLC NepeopreHTaLys, NepemellieHIe iE Uam 3KPaHNPOBaHIE MeCTa PaCrONOKeHNS.

5.2 YCTOMYMBOCTD K 3N1EKTPOMArHUTHLIM oMexam

. PykoBopacTBO 1

Cuctema iE npeaHasHaveHa Ans NCnonb30BaHWisi B YKa3aHHOW HIDKE 3NeKTPOMArHITHOW Cpeae. 3aKazumK Ui nosb30BaTeNb cucTemsl iE AOMKeH yOeanTbCs, 4TO OHa MCMOMb3YETCs B TaKoW cpege.

P TBO U

Tens - ycroii Tb K

HUTHbIM

Wcnbitanve Ha
MOMEX03aLMLLEHHOCTD

YpoBeHb TectupoBanus IEC 60601

YpoBeHb COOTBETCTBUSA TpeGOBaHMHM

3neKTPOMarHUTHasl Cpefa - PyKOBOACTBO

3neKTpocTaTuyeckmii paspsg (ICP)
IEC 61000-4-2

+ 8kV koHTaKT £ 2KV, = 4kV,
+8kV, £ 15kV Bo3ayx

& 8 kV koHTaKT = 2 kV, 4KV,
+8kV, & 15KV Bozayx

Tonbl AOMKHBI BbITb AEPEBAHHBIMIA, GETOHHBIMM M1 BbITOKEHbI KEPAMUYECKOI
nanTkom. Ecn nossl NOKPbITbl CUHTETUHECKUM MaTePUanomM, pekomeHayemas
OTHOCHTENbHAs BAAXHOCTb BO3fyXa A0/MKHA BbITb He MeHee 30%.

BbicTpble NepexoaHble aneKTpuyeckme
BO3MYLLEHNS/BCNNECKM
IEC 61000-4-4

12 kV 4ns AvHiA aneKTponuTanHns
+1kV gnst auHuii BBOAa/BbIBOAA

+2 kV gns AMHWIA anekTponuTaHns
+1kV gns auHuii BBOAa/BbIBOAA

Ka4ecTBo 301eKTPOCETH JOMKHO COOTBETCTBOBATH CTaHAAPTaM, TUMUYHBIM ANs
npo nu 60. yupexaeHnit

Buibpoc Hanpsikerns IEC 61000-4-5

05Kkv, £1kV
avddepeHLmManbHbIi pexmm

+05kv, £1kv
AndbepeHLManbHbIi pexiim

+05KV, £1KkV, £2kv
CcuHdasHbIi peXxUM

+05KY, £1kV, £2kv
CuH asHbIl pexuM

Ka4ecTBO 3neKTpoceTI AOMKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAaPTaM, TUMMYHBIM AN5
MPOMBILUNEHHbIX UK 60NbHUYHBIX y‘{Pe)KJ:LEHMl:L

YCTOMMMBOCT K NpOBanam,
KPATKOBPEMEHHbIM NPepbIBaHKSM 1
VI3MEHEHNAM HaNPSKEHNS Ha BXOAHBIX
TIHUSIX 3NEKTPONUTaHMS

IEC 61000-4-11

0% UT (100% nagetue UT)
B Tevere 0.5/1 uikna
70% UT (30% nagenue UT)
B Teverve 25/30 umknos
0% UT (100% naperne UT)
B TeveHve 250/300 unknos

0% UT (100% nagerue UT)
B Teverye 0.5/1 unkna
70% UT (30% nagerue UT)
B TeveHe 25/30 uKnos
0% UT (100% naperue UT)
B TeueHne 250/300 umknos

KavecTso 3NEeKTPOCeTU AO/MKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTaM, TUNVYHbLIM ANs
npo ) yupexaeHnii. Ecnm nonb3osatenio cuctemsl iE T
pebyeTcs HenpepbiBHas paboTa BO BpeMs Nepeboes B 3MeKTPOCHAGKER M, PEKOM
€eHfyeTCst NoAKNoYNTL crcTemy iE Kk GecriepeboitHOMY CTOUHMKY

NUTaHNS NN AKKYMYNSTOPY.

MarHuTHble nons ﬂpOMb\UJﬂeHHO\Z

MarHuTHbIe NONSt NPOMBbILLNEHHOM YaCTOTb! AOMKHbI GbITb Ha YPOBHSIX,

wacToh! (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m XapaKTepHbIX 415 TUMMHHOTO PacoNOXKEHNS KOMMEPYECKOro unn
60MbHNYHOrO Y4pexaeHNs.
8A/m 8A/m
o o MocTosiHHas moaynsums 30 kHz MocTosHHas moaynsums 30 kHz
TMomexoyCToi4MBOCTb NP BO3AEIHCTBIM
MarHUTHbIX NoNelt 0T 1t06Oro UCTONHNKA,
o 65A/m 65A/m . . .

paboTaloLLero B HeNoCPeACTBEHHON 61 1342 kHz 1342 kHz YCTOM4YMBOCTb K BO3AEMCTBUIO MarHUTHbIX MoNelt Gbina npoTecTnpoBaHa i
30CTV OT [|PYroro 31eKTpU4eckoro obopy M 2 1Kz oM 2 LkHz NpUMEHeHa TO/bKO K NOBEPXHOCTSAM KOPMYCOB UV aKCeCCyapos, AOCTYNHbIM
A0BaHYs B A 1anasoHe 4acToT - i PV UCNONL30BAHMI MO HA3HAYEHNIO.

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

MPUMEYAHWE: UT - HanpshxeH1ie nepemeHHoro Toka (AC) 40 NPUMeHEHs TECTOBOTO YPOBHSI.
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. PykoBopacTBO 2

P P paccTosiHue Mexxay nopTaTUBHbIMU U MO6MNbHBIMU cpeacTBaMu CBA3U U iE

PaspennTenbHOE PaccTosiHMe B COOTBETCTBUM C YacTOTOM nepeaaTymka [M]
HomuHanbHas MakcumanbHas

BbIXOHas MOLYHOCTb IEC 60601-1-2:2014

nepeparumka [W]

150 kHz-80 MHz 80 MHz-2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[Nt NepefjaTYIKOB, PACCHMTaHHbIX Ha MaKCUMA/IbHYIO BbIXO[HYIO MOLLIHOCT, He YKa3aHHYH0 BbillE, PEKOMEH/YEMOe pasfenvTenbHoe paccTosHme (d) B MeTpax (M) MOXHO onpeaeniTe Npy NOMOLLM ypaBHEHMS,
NPYMEHAEMOrO K YacToTe NepeaaTyuKa, e P - MaKc1ManbHas BbIXOJHas MOLHOCTb NepeaaTymka B BaTTax (W) COrnacHo faHHbIM NPpor3BoaunTeNs nepefaTymka.

MPUMEYAHVIE 1: Mpw 80 MHz 11 800 MHz npumeHsieTcs pasgenutensHoe paccTosHue Ans Gonee BbICOKOrO YacTOTHOMO AnanasoHa.

MPUMEYAHVIE 2: 3T11 peKoMeHAaLM MOTyT NMPUMEHSITBCS HE BO BCEX CUTYaLmsix. Ha pacnpocTpaHeHme 31eKTpoMarHTHbIX BOMH BMSIOT MOTOLEHVE 1 OTPAEHME OT KOHCTPYKLMIA, MPEAMETOB U Itofel.

. PykoBopacTBo 3

Cwncrtema iE npefHasHaveHa Ans 1CNONb30BaHNA B yKa3aHHO\Z HKe SI'IeKTDOMaI'HMTHOLZ cpefie. 3aKas3yvK UK Nonb3osatens cucTeMsl iE fomKeH y6e/1mc9, YTO OHa UCNONb3YyeTCA B TaKon cpefe.

P TBO U p TeNs - yCToil Tb K 3/IEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaM

UcnbiTanme Ha YpoBeHb COOTBETCTBUS
YpoBeHb TecTupoBanus IEC 60601 ANeKTpOMarH1THas cpefa - pyKoBOACTBO
NOMEX03aLYNLLEHHOCTb Tpe6oBaHUAM

MopTaTrBHOE 1 MOGMNBHOE PAAVOHACTOTHOE KOMMYHMKALMOHHOE 060PY/0BaHHE, BIIIOYAS K

3Vrms abenu, He ClIeflyeT UCNoNb30BaTb BANKE K Kakoi-nnbo YacTu cuctemsl Medit iE, yem pexomer
A0BaHHOE Pa3fennTenbHoe PaccTosHe. OHO PACCUNTLIBAETCS C MOMOLLBHO YPABHEHNS, Y4MTbI
BaIOLLEro YacToTy nepeaaTynka.

3Vrms 150 kHz-80 MHz
BHe nobutensckux ISM-guanasoHos

KoHayKTvBHble PeKoMeH/10BaHHOe pasaenuTenbHoe paccTosHue (d):
PaanoYacToOTHbIE NOMeXV d=12J/P
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=12 P80 MHz-800 MHz
d=23/P80MHz-2.5GHz
6Vrms 150 kHz-80 MHz 6Vims IEC60601-1-2:2014
B nobutensckux gnanasoHax ISM d=2.0/"P80MHz-2.7GHz

'ae P - MakcmanbHas BbIXOAHas MOLHOCTb NepeaaTyyka B BaTTax (W) cornacHo gaHHbIM npo
V3BOANTENS NePefaTumKa, a d - PeKOMEH[yeMoe Pasfen1TebHOe PacCTosiHMe B MeTpax (m).
HanpsixeHHOCTb N0As OT PUKCMPOBAHHbIX PaAYOYACTOTHbIX NEPEAATIMKOB, ONPeAenerHas 3
NEeKTPOMarHnTHbLIM NCCnefosaHemM NNOLWAAKKW, A0/MKHA 6bITb HWXe ypPOBHA COOTBETCTBUA B K
@K[OM HACTOTHOM AMaNasoHe.

Tomexy MOryT BO3HUKATb B6111311 060PYI0BaHNS, OTMEYEHHOTO CIYAIOLMM CUMBOSIOM:

V3ny4aemble
PaAMoYACTOTHbIE MOMexV 3V/m 80 MHz-2.7 GHz 3V/m (((')))
IEC 61000-4-3 A

MPVMEYAHWE 1: Mpu 80 MHz 11 800 MHz npumMeHsieTcst 6onee BbICOKMIA YaCTOTHBIN A1anasoH.
MPUMEYAHWE 2: 3Tu pekoMeHpaLmm MOryT NPUMEHATLCA He BO BCEX CUTyaLmsx. Ha pacnpocTpaHeHie 31eKTPOMarHUTHbIX BONH BAVSIOT MOTOLLEHIE 1 OTPaXeHUe OT KOHCTPYKLUMIA, NPeAMETOB 1 ntoaei.
NMPUMEYAHVE 3. AnanasoHbl ISM (MpomblwneHHbie, HayuHble v MegrumHckie) 150 kHz-80 MHz coctaensioT 6.765-6.795 MHz; 13.553-13.567 MHz; 26.957-27.283 MHz; 40.66-40.70 MHz.
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. PykoBopcTBO 4
Cucrema iE NpeaHasHayeHa s MCNONb30BAHNS B 3NEKTPOMArHUTHON CPE/le C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM 13/ly4aeMbiX Paf{O4aCTOTHbIX NOMeX. [OpTaT1BHOE 060PYAOBaHIE PAAMOHACTOTHOM CBA3W OMKHO 1C
NONb30BaTLCA Ha PACCTOAHUM He GHMN(E 30cm (12 /J.)OﬁMOB) oT ﬂ|0601‘/11 YacTu cucTemsl iE. B MPOTMBHOM C/ly4ae 3TO MOXET NPUBECTU K CHMKEHWUIO NPON3BOAUTENBHOCTH AAHHOIO O60pyﬂOBaHM$L

P TBO U TeNs - yCToil Tb K P HUTHBIM
CEILTELLREER [Avana3oH yactor” Paguoceasb” Mopynsauus VpoBeHb TecTupoBanus IEC 60601 YD @B
NOMEX03aLMLLEHHOCT Tpe6oBaHuAM
380-390 MHz TETRA 400 ViMnynbcHas moaynsuns 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHEHME 28V/m 28V/m
1kHz cunyc
T704-787 MHz LTE nonoce! 13, 17 VIMnynbcHas mopynauns 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800-960 MHz iDEN 820; MmnynbcHas mopynaums 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE nonoca 5
MNons 861131 0bopyaoBaHUs
6ecnpoBOAHON PaANoaCcTOTHOM
cesi3n IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 MHz (SEEAT}QOO; VimMnynecHas Mopynsuys 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nonocel 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
2400-2570 MHz WLAN 802:11b/g/n; WmnynbcHas mopynaumsa 217 Hz 28V/m 28V/m
RFID 2450;
LTE nonoca 7
5100-5800 MHz WLAN 802.11a/n VimMnynecHas Mopynsums 217 Hz 9V/m 9V/m

MPUMEYAHWE: 3T1 pekoMeHaLmm MOryT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTYaLMsix. Ha pacnpocTpaHeHyie 31eKTPOMarHUTHbIX BONH BAVSIOT NOMNOLLEHE U OTPaXeHMe OT KOHCTPYKLAN, NPEAMETOB W Nioaeii.

& NPEAYNPEX/EHVE

- Cl'le/:lyeT n3beratb UCNoNL30BaHus iE PAAOM C ApyrumMn yUpO\ZCTBaMM VN1 Ha apyrux yUpOﬁCTBaX, TaK KaK 3TO MOXeT NpuBecTu K ero HeﬂpaBW’leOlji pa6OTe4 Ecnu Takoe ncnonb3oBaxue HeOﬁXO/J,MMO,
pexomeHzyeTcs HabiofaTh 3a 3TVM 1 APYriiM 060PyAOBaHNEM, YTOObI YBEANTLCS, HTO OHI PABOTAIOT AOMKHBIM 06PA3OM.

. Vcnonb3oBaHvie akceccyapos, npeobpasosateneii 1 Kabeneit, OTIMYHBIX OT yKa3aHHbIX M NPEAOCTaBNEHHbIX KoMMaHVeit Medit 4ns iE, MOXET NPUBECTU K BLICOKOMY 31€KTPOMArHUTHOMY 13NyHeHHio

MAM CHIDKEHMIO 3NEKTPOMArHUTHOI NOMEX03aLLMLLEHHOCTY 3TOr0 060PYA0BAHMS 1 NPUBECTU K €70 HENPaBUbHOM SKCAYaTaLM.

* 1N HEKOTOPbIX CEPBICOB BIII04EHbI TO/BKO YACTOTbI BOCXOAALLEN IMHIN CBA3M.
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6. TexHu4eckue napameTpbl

HasBaHue mopenu MOS8-iE

Toprosoe HanuMeHoBaHVe iE
YnakoBo4Has egnH1La 1 KomnnexT
HomuHanbHble xapakTepucTuKm 5V==53A

Knaccmd)wxauwﬂ 3alMTbl OT NOPAXEHNSA
3NEKTPUYECKNM TOKOM

Knacc Il, npumeHsiemas 4acTb T1na BF (MHoropasosas Hacaka)

* [laHHOe 130eniie SBNSETCA MeANLIMHCKUM YCTPOWCT!

BOM.

PykosiTKa (BKNlO4ast HacapiKy cpefiHero pasmepa)

Pazmepbi 223.4x36.7x35.3mm (A x LW xB)
Bec 165g
MHoropa3soBas Hacapka
Bonbuwas 36.1x34.1x90.8 mm (W xBxA)
Pa3mepbl - NoNHas Hacagka
CpepHsist 36.1x34.1x90.4 mm (W xBxA)
Bonbuas 26.9x19.7mm (LW xB)
Pa3mepb! - ronoska Hacagku
CpepHsist 224x163mm (LW xB)

VHCTpyMeHT Ans Kanu6poBKu

Pa3smepbl

160x48.5mm (Bx @)

Bec

205g

YCI0BUA IKCMNyaTaLym, XpaHEHNs U TPAHCMOPTUPOBKMN

TemnepaTtypa 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

YCr0Bus 3KCNyaTaumm BnaxHocTs OTHOCHTeNbHas BRaxHOCTb 20 - 75% (6e3 koHaeHcaLm)
ATmocepHoe faBneHmne 800-1100 hPa
TemnepaTypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosuns xpaHeHus BnaxHocTs OTHocuTeNbHas BRaxHocTb 20 - 80% (6e3 KoHaeHcaLmi)
ATtMocdepHOe faenerme 800-1100hPa
Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosws TpaHCNOPTUPOBKM BnaxHocTb OTHOCKTENbHas BNaXHOCTL 20 - 80% (63 KoHaeHCcaLwM)
ArtmocdepHoe fasnerme 620-1200 hPa

Mp BbIGPOCOB B cpepy

Oxpyxatolas cpefa BonbHuyHas cpeaa

KoHayKTuBHOE 11 n3ny4aemoe PY-usnyyerme CISPR11

undkd

(€

Meditrial Srl
Via Po 900198, Rome ltaly

Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

Meditrial Europe Ltd
Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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0 tomto navode na pouZzitie

Informécie v tomto névode na pouZitie

Tento ndvod na pouZitie pouZiva rézne symboly na zvyraznenie délezitych informécif s cielom zabezpecit spravne pouZivanie, zabranit zraneniu pouZzivatela, inych os6b a poskodeniu majetku.
Vyznamy pouzitych symbolov st opisané nizsie.

A VAROVANIE

Symbol VAROVANIE oznacuje informdcie, ktorych ignorovanie méze viest k strednému riziku zranenia osob.

A UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informdcie, ktorych ignorovanie méze viest k miernemu riziku zranenia osob, poskodenia majetku alebo systému.

‘Q: TIPY

Symbol TIPY oznacuje rady, tipy a dodatocné informécie pre optimélnu prevadzku systému.

1. Uvod a prehlad

11 Zamyslané pouZitie

Systém iE je intraordlny 3D skener, urceny na digitalne zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.
Systém iE vytvara 3D skeny na pouzitie pri navrhovani a vyrobe zubnych ndhrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikécia pouZitia

Systém iE sltizi na skenovanie intraoralnych vlastnost pacienta. Pri pouzivani systému iE mézu konecné vysledky skenovania ovplyvnit roézne faktory (intraordine prostredie,
odbornost operétora a laboratérny pracovny postup).

13 Kontraindikécie

Systém iE nie je urceny na vytvaranie zobrazeni vndtornej Strukttry zubov alebo podpornej skeletdlnej Struktdry.

14 Kvalifikacia pouZivatela

A UPOZORNENIE

Systém iE je urceny na pouzitie osobami s odbornymi znalostami v oblasti stomatolégie a technolégie dentalneho laboratdria.

. Pouzivatel systému iE je vlucne zodpovedny za rozhodnutie, ¢i je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho pacienta.
. UzZivatel je whradne zodpovedny za presnost, Uplnost a primeranost vetkych Gdajov, zadanych do systému iE a poskytnutého softvéru.

Pouzivatel by mal skontrolovat presnost vysledkov a postdit kazdy pripad jednotlivo.
. Systém iE sa musf pouZivat'v stlade s priloZzenym névodom na pouZitie.
. Nespravne pouzivanie alebo manipuldcia so systémom iE zrusi platnost zaruky. Pre dalsie informdcie o spravnom pouzivani systému iE kontaktujte vasho miestneho distribtitora.
. Pouzivatel nie je oprévneny upravovat systém iE.
1.5 Symboly

[ Symbol Popis

Sériové Cislo

2 Medicinske zariadenie
3 Datum vyroby
4 Vyrobca
Upozornenie
6 Varovanie

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Oznacenie zhody CE

Autorizovany zastupca v Eurdpskej Unii

BF typ aplikovanej casti

WEEE oznacenie

M-Eg@&&zgﬂn

12 UZivanie iba na predpis (USA)

13 MET oznacenie

14 ~— AC

15 === DC
P

16 _‘"X Obmedzenie teploty: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 @ Obmedzenie vihkosti
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Obmedzenie atmosférického tlaku

Krehké

20 ‘r Uchovavajte v suchu
it
—
=)
-

21 Touto stranou nahor

22 Limit stohovania: 14 vrstiev

23 EIE] Precitajte si ndvod na poufZitie

24 EE Oznacenie UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Autorizovany zastupca vo Svajciarsku

26 Autorizovany zastupca v Spojenom krélovstve
27 III Cislo modelu

28 MnoZstvo

29 Unikdtny identifikdtor zariadenia

1.6 iE Prehlad komponentov

[ Komponent (€. modelu) MnoZstvo Tlustracia
Nastavec iE
! (MOBHE) e
Kryt rukovate iE
2 (MO1-HC1) e
Z Zitelny h ky -
3 novu pouzitelny hrot (Velky) 2ks
(MO1-RTL)
P . ]
4 Znowu pouzitelny hrot (Stredny) 2ks @
(MO1-RTM)
5 Kalibra¢ny nastroj ks

(MO1-CT1)

6 Cvicny model Tks

Namizno drzalo ks
(MO1-DQ)

Drziak na stenu ks
(MO1-WH1)

9 Napéjaci kdbel (2.5 m) Tks

USB Flash kiti¢
(Vrédtane in3talacie Medit Scan for Clinics)

2
]

_/
10 Napéjaci kabel (2 m) Tks @

12 Navod na pouZzitie 1ks
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1.6.1 p komp p jisa ne)
(o Komponent (€. modelu) MnoZstvo Ilustracia
7 _— , ]
I novu pouzitelny hrot (Velky) 4ks
(MO1-RTL)
T . ]
2 Znovu pouzitelny hrot (Stredny) 4ks
(MO1-RTM)
. Vetky sticasti, uvedené v Castiach 1.6 a 1.6.1, je mozné zakUpit samostatne.
. Dostupnost predajnych poloZiek sa moZze liSit' podla stavu registracie medicinskeho zariadenia v kazdej krajine alebo regiéne.
Ohladom dostupnosti konkrétnych poloZiek kontaktujte priamo Medit alebo lokélneho distributora.
A UPOZORNENIE
. Cvicny model uchovévajte na chladnom mieste a mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia. Cvicny model so zmenenou farbou méze ovplyvnit vysledky cviéného rezimu.
. Medit Scan for Clinics je stii¢astou USB drive-u. Tento produkt je optimalizovany pre PC a neodportica sa pouzivanie inych zariadeni. Nepouzivajte ni¢ iné ako USB port. Méze to sposobit poruchu alebo poziar.
. Malé opakovane pouZitelnd koncovka (MO1-RTS) nie je kompatibilna so systémom iE.
17 Nastavenie systému iE
174 Zékladné nastavenia iE (Medit Plug & Scan)
Systém iE moZete pripojit'priamo k potitatu pomocou napajacieho kébla. Zapnutie iE
@ Pripojte iE k potitatu pomocou napdjacieho 2 Po zapnuti napéjania sa rozsvieti zadna LED didda.

m kébla a skener sa automaticky zapne.

L J

] 0 G 0 G G O
OO )
LI XX T LT T ==
L OO
LI
I )
Vypnutie iE
Ked odpojite napéjaci kabel, skener sa vypne. Namizno drzalo DrZiak na stenu
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2. Prehlad Medit Scan for Clinics

21 UOvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privetivé pracovné rozhranie. Cielom je digitdine zaznamendvanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuZitim systému iE.

22 Dostupnost funkcii

Tento model skenera nepodporuje nasledujtice funkcie a sluzby:

. Medit Link Express a Medit Link Express pre Mac

. Air Mouse

23 Instalacia

2341 Systémové poZiadavky

Odporticané systémové poziadavky

Windows macOS
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitat
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-care CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁjég& 0{;?!222%)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
*Kompatibilné s Medit Scan for Clinics v1.13.3 alebo nov3ou verziou.
Graficka NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vyssia) .
karta NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vy3sia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
*AMD Radeon nie je podporovany.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vyssie

Windows 11 (odportica sa pre procesory Intel Core 12. generécie alebo novsie)

Minimalne systémové poZiadavky

Windows macOS
Notebook Stolovy potitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core i5 - 14500HX Intel Core 5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
oces M (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB alebo vy3sia)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB alebo vy3sia) .
karta NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
*AMD Radeon nie je podporovany.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vyssie

Windows 11 (odportica sa pre procesory Intel Core 12. generécie alebo novsie)

g .“::)

||Q

Presné a aktualne systémové poZiadavky najdete na www.meditlink.com.

Pouzivajte pocitac a monitor, certifikované podla IEC 62368-1 (alebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.

S ciefom predist Urazu elektrickym prddom pripojte pocitac iba k spravne uzemnenému zdroju napdjania.
Zaistite, aby bola zastrcka pocitaca vzdy lahko dostupna.

IO

Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate kable, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit. Medit ne odgovarja za kakr3ne koli tezave, ki jih povzrocijo kabli, ki niso kabli USB 3.0 proizvajalca Medit.
Prepricajte se, da uporabljate le prilozeni kabel USB 3.0.
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232 Sprievodca intaldciou softwaru
@ Pripojte prilozeny USB flash kiti¢ k PC.
@ Spustite indtala¢ny stibor.

.
@

Vyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next".

@ Zvolte lokalitu in3talacie.

5 Dokladne si precitajte , License Agreement”, zaskrtnite ,I agree to the License terms and conditions" a potom kliknite na , Install”.
® Proces instalacie moZe trvat niekolko mindt. Med name3canjem ne izklapljajte racunalnika.

@ Po uspe3ni namestitvi ponovno zazenite racunalnik, da zagotovite najboljSe delovanje programa.

In3taldcia sa nevykona, ak je systém iE pripojeny k pocitacu. Pred zacatim inStalacie skener vypnite.

233 Navodila za uporabo programske opreme Medit Scan for Clinics
Pozrite si Navod na pouZzitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Chybové hlasenia

Systém skeneru Medit iE zobrazuje chybové hldsenia, ktoré pouzivatelom umozriuju intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky.
Niektoré hlasenia obsahuju riesenia, ktoré pouzivatelom pomdzu pri viastnej diagnostike a rieSenf problémov.

Chybové hldsenia st prezentované ako obycajny text a v pripade potreby doplnené aj obrazkami pre lepsie porozumenie.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.
+ If connection problem persists, please contact your service provider.

‘Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A UPOZORNENIE

Ak pokyny uvedené v chybovom hléseni neriesia vas problém, obratte sa na miestneho distributora, od ktorého ste ziskali systém skenera, pripadne na adresu support@medit.com

3. Udrzba

A UPOZORNENIE

. Udrzbu zariadenia by mal vykondvat iba zamestnanec spolo¢nosti Medit, certifikovana spolo¢nost alebo persondl spolocnosti Medit.
. Vo v3eobecnosti sa od pouzivatelov nevyZaduje vykonavanie Udrzby systému iE - okrem kalibrécie, Cistenia a sterilizacie. Preventivne prehliadky a ind pravidelna tidrzba nie st potrebné.

kA Kalibracia

Na vyrobu presnych a preciznych 3D modelov je potrebna pravidelna kalibracia. Kalibraciu by ste mali vykonat, ked:

. Kvalita 3D modelu nie je spolahlivé, ani presna - v porovnani s predchadzajlcimi vysledkami
. Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota.
. Doba kalibracie exspirovala.

Dobu kalibrécie moZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period (Days)).

.Q

Kalibracijska plos¢a je zelo obCutljiv del. .
Ne dotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plo3co, Ce se postopek kalibracije ne izvede pravilno. Ce je kalibracijska plos¢a kontaminirana, se obrnite na ponudnika storitev.

Ak je kalibracny néstroj dihodobo vystaveny nizkym teplotam, ktoré nepresahuju odporticania Medit a st uvedené v ndvode na pouZitie a skladovanie, rotacny pohyb zariadenia moéZze byt naruseny.
V takom pripade moZze nésilné otacanie zariadenia sposobit jeho poskodenie. S cielom zabrénit tejto situdcii pred pouZitim ponechajte kalibracné zariadenie v prostredi s odportcanou teplotou.

Odportcame kalibraciu vykonavat pravidelne.
MoéZete nastavit dobu kalibrécie v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period (Days)). Predvolend doba kalibracie je 90 dni.

311 Ako kalibrovat'iE

@ Zapnite iE a spustite Medit Scan for Clinics.
@ Spustite Calibration Wizard v spodnej casti hlavného panela néstrojov v Medit Scan for Clinics.

@ Pripravte si kalibracny nastroj a nastavec iE.

) Otocte voli¢ kalibratného nastroja do pociatocnej polohy.

® VloZte nastavec iE do kalibracného nastroja.

® Kliknite »Next« (Naprej) za zacetek kalibracije.

@ Ak je kalibracny néstroj sprévne naintalovany a v spravnej polohe, systém automaticky zacne ziskavat déta.

® Po dokonceni ziskavania Udajov a dat v pociatocnej polohe otocte voli¢ do nasleduijlcej polohy.

6] Opakujte kroky az do poslednej pozicie.

© Ked je zber tidajov dokonceny aj na poslednej pozicii, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibracie.
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3.2 Postup Eistenia, dezinfekcie a sterilizacie
321 Znovu poutZitelny hrot

Znowu pouZitelny hrot sa pouZiva intraordlne pocas skenovania a je urceny na obmedzené opakované pouZitie.
Pred opatovnym pouZitim medzi pacientmi musi byt hrot vycisteny a bud dezinfikovany, alebo sterilizovany, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii.

Cistenie a dezinfekcia

. Pripravte si Cistiaci roztok.
» Pred pouzitim veobecny neutralny cistiaci prostriedok nariedte v pomere 1:100.
. Ocistite znovu pouzitelné hroty cistiacim roztokom a Stetcom.
» Zabezpecte, Ze zrkadlo hrotu je dokonale ¢isté a bez pritomnosti Skvin. Ak sa zrkadlo javi ako zaSpinené alebo zahmlené, opakuijte proces cistenia.
A UPOZORNENIE
» Znovu pouZitelny hrot mé& komplexnt Struktdru a automatickym Cistenfim nemusite dosiahnut Uplné vycistenie; preto znovu pouzitelny hrot necistite v automatickej umyvacke.
. Oplachnite znovu pouzitelné hroty trikrét purifikovanou vodou.
. Odstrante vihkost papierovou utierkou a nechajte ich kompletne vyschn(t na vzduchu pri izbovej teplote po dobu aspori 80 mindt.
. Vydezinfikujte opatovne pouzitelné hroty pomocou dezinfekéného prostriedku obsahujticeho 15% alebo menej izopropylalkoholu (IPA) po dobu 1 mindty.
Potom sa uistite, Ze st dokladne vysusené priizbovej teplote po dobu najmenej 5 mindt.
» Pred pouzitim dezinfekéného produktu si precitajte ndvod na pouZzitie produktu, kde ndjdete informécie o spravnom pouzitf.
» Zoznam odporucanych dezinfekénych prostriedkov néjdete v Centre pomoci Medit na http://support.medit.com/hc.

Cistenie & Sterilizécia

. Dokoncite postup Cistenia opisany v Casti vy33ie.
. Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite. Prepricajte se, da je nepredudno zaprta. Uporabite samolepilno vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vro¢ zrak.
- Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod naslednjimi pogoji:
» Sterilizujte v gravitatnom autoklave pri teplote 135°C (275°F) po dobu 10 mindt a nasledne suste 30 mintt.
» Sterilizujte v predvékuovom autokldve pri teplote 134°C (273.2°F) pocas 4 minit a nasledne suste po dobu 20 mindt.
» Sterilizujte v gravitatnom autoklave pri teplote 121°C (249.8°F) po dobu 30 mindt a nasledne suste 15 mindt.
. Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za su3enje zavite konice.
. Hroty skenera je mozné opatovne sterilizovat az 150-krat. Po dosiahnuti tohto limitu ich treba zlikvidovat podla pokynov v ¢asti likvidacia.
. Casi in temperature sterilizatorja se lahko razlikujejo odvisno od vrste in proizvajalca sterilizatorja. Zato morda ne bo dosezeno najvedje &tevilo moznih sterilizacij konic za veckratno uporabo.

Pozrite si navod na pouZitie od vyrobcu pouzivaného autokléve, aby ste zstili, ¢i st spinené pozadované podmienky.

A UPOZORNENIE

Zrkadlo hrotu skenera je jemny opticky komponent, s ktorym by sa malo zaobchédzat opatrne pre garanciu optimalnej kvality skenovania.
Pazite, da je ne popraskate ali zamazete, saj bi kakr3ne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene podatke.

. Pred autoklavovanim zabalte koncovku skenera do bavinenej gazy, aby sa predislo trvalym skvrndm na zrkadle. Konkrétne parametre sterilizcie najdete v navode na obsluhu vasho autoklévu.
. Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZijii pri pacientovi.

. Medit nezodpoveda za Ziadne $kody, vratane zdeformovania hrotu, spésobené Cistenim, dezinfekciou alebo sterilizacnymi postupmi, ktoré nie st v stlade s vy33ie uvedenymi pokynmi.

322 Zrkadlo

Pritomnost’ necist6t alebo Smuh na zrkadle hrotu méze viest k nizkej kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych situdcidch vycistite zrkadlo podla nasledujticich krokov:

® Odpojte hrot skenera od nastavca iE.

@ Nalejte na ¢ist handricku alebo vatovy tampén alkohol a zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouzivate alkohol bez obsahu akychkolvek necistot a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.

MéZete pouzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

® Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajlicou vidkna.
@ Uistite sa, Ze povrch zrkadla neobsahuje prach, ani vidkna. Podla potreby proces cistenia zopakujte.
323 Nastavec

Po ogetreni vycistite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca iE okrem prednej ¢asti skenera (optické okienko) a konecnej ¢asti (odvzdusiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonévat na vypnutom zariadent.

Zariadenie pouZzivajte aZ po Uplnom a dokonalom vyschnuti.
Odporucany Cistiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvycajne 60 - 70% obsahu alkoholu.

VSeobecné postupy Cistenia a dezinfekcie s nasledovné:

® Vypnite napéjanie odpojenim napajacieho kabla zo zariadenia.
@ Vycistite filter na prednom konci néstavca iE.
» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento méze preniknit dovnltra néstavca it a sposobit poruchu.
» Necistite filter nalievanim alkoholu alebo cistiaceho roztoku priamo do filtra.
Filter je potrebné jemne utriet bavinenou alebo méakkou handrickou, navihéenou v alkohole. Neutierajte rukou, ani nevyvijajte nadmernd silu.
» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu, ku ktorym dojde pocas procesu Cistenia, ktory nie je v stilade s vys3ie uvedenymi pokynmi.
@ Po vycistenifiltra nasadte kryt na predn ¢ast'iE ndsadca.
@ Nalejte dezinfekény prostriedok na makku a neabrazivnu handricku, nepustajlicu vidkna.
® Utrite handri¢kou povrch skenera.
® Povrch osuste cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktord nepusta vidkna.
A UPOZORNENIE
. Necistite nastavec iE, ked je zariadenie zapnuté, pretoZe tekutina moZze vnikn(t do skenera a sposobit poruchu.
. Zariadenie pouZzivajte aZ po Uplnom vyschnuti.
. Ak sa pocas Cistenia pouziju nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mézu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.
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324 Ostatné komponenty

. Nalejte Cistiaci a dezinfekny roztok na makku a neabrazivnu handricku, ktord nepusta vidkna.

. Utrite povrch komponentu handrickou.

. Povrch osuste Cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktora nepusta vidkna.

A UPOZORNENIE

. Ak sa pocas Cistenia pouziju nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mézu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.

33 Likvidacia

A UPOZORNENIE

. Hrot skenera musi byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte hrot podla popisu v Casti ,3.2.1 Znovu pouzitelny hrot".
. Hrot skenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.
. Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali nasledujicim smerniciam:

Obmedzenie pouzivania konkrétnych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS). (2011/65/EU)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE). (2012/19/EU)

34 Aktualizacie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizacie automaticky, ked je softvér v prevadzke. Ce je na voljo nova razli¢ica programske opreme, jo bo sistem samodejno prenesel.

4. Bezpecnostna prirucka

DodrZiavajte v3etky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Névode na poufZitie, aby ste predisli zraneniu 0sdb a poskodeniu zariadenia. V tomto dokumente sa pri zvyrazriovani preventivnych sprév pouzivajd slova
VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si preitajte a pochopte pokyny, vrétane vsetkych preventivnych sprav, ktoré s uvéadzané ako VAROVANIE a UPOZORNENIE. S cielom predist zraneniu 0s6b alebo poskodeniu zariadenia, prisne dodrZiavajte
bezpecnostné pokyny. Vetky pokyny a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrZiavat's cielom zabezpecit spravnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém iE by mali obsluhovat iba dentaIni profesiondli a technici, vyskoleni na pouZivanie systému. PouZivanie systému iE na akykolvek iny Gcel, ako je jeho zamyslané pouZitie, ktoré je uvedené v Casti, 1.1 Zamy3lané pouZzitie”
moze viest k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. Zaobchadzajte so systémom iE podla pokynov v bezpecnostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident tykajuici sa zariadenia by mal byt ozndmeny vyrobcovi a prislusnému organu clenského 3tétu, v ktorom sa nachédzajl pouZivatel a pacienti.

41 Zakladné vlastnosti systému

Systém iE je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred instalaciou, pouzivanim a prevadzkou iE sa obozndmte so v3etkymi nasledujdicimi bezpecnostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

A UPOZORNENIE

Ak bolo zariadenie skladované v chladnom prostred, doprajte mu pred pouZitim ¢as na adaptéciu teplote okolitého prostredia.
Pri okamzitom pouZitl moZe dojst ku kondenzacii, ktord méze poskodit' elektronické Casti vnutri jednotky.

. Uistite sa, Ze v3etky dodané komponenty nie st fyzicky poskodené. Ak déjde k akémukolvek fyzickému poskodeniu jednotky, bezpecnost nemdze byt dalej zarucend.
. Pred pouzitim systému skontrolujte, ¢i nie st pritomné Ziadne problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené casti.
Ak zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouZivajte a kontaktuijte vyrobcu ¢i miestneho zastupcu.
. Skontroluijte, ¢i nastavec iE a jeho prislusenstvo nemaju ostré hrany.
. Ked sa systém iE nepouziva, mal by byt nainstalovany na stolnom alebo néstennom stojane.
. Neintalujte stolny stojan na nakloneny povrch.
. Na systém iE neumiestriujte Ziadne objekty.
. Systém iE neumiestriujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch
. Neblokuijte vetracie otvory, umiestnené v zadnej casti systému iE. Ak sa zariadenie prehreje, systém iE moZe zlyhat alebo prestat fungovat.
. Na systém iE nevylievajte Ziadnu kvapalinu.
. Néstavec a dalie zahrnuté komponenty iE st vyrobené z elektronickych stciastok. Zabrarite vniknutiu akychkolvek tekutin alebo cudzich predmetov.
. Kabel, pripojeny k systému iE, netahajte ani neohybajte.
. Starostlivo usporiadajte vetky kable tak, aby ste vy alebo vasi pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek tahanie za kable moZe sposobit poskodenie systému iE.
. Pri pouzivani produktu ho vzdy dobre sledujte a sledujte aj vasho pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.
. Pokracuite v kalibrécii, cisteni, dezinfekcii a sterilizacii - v stilade s obsahom névodu na pouZitie.
. Ak hroty spadn(i na podlahu, nepokusajte sa ich znova pouzit. OkamZite hrot zlikviduijte. Existuje totiZ riziko, Ze zrkadlo, pripevnené k hrotu, sa mohlo uvolnit.
. Vzhladom na ich krehki povahu by ste s hrotmi mali zaobchadzat opatrne.
S ciefom predist poskodeniu hrotu a jeho vnitorného zrkadla, davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu so zubami alebo zubnymi ndhradami pacienta.
. Ak systém iE spadne na podlahu alebo ak déjde k narazu, je potrebné ho pred pouZitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokéZe pripojit k softvéru, obrétte sa na vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.
. Ak zariadenie nefunguje sprévne, napriklad ma problémy s presnostou, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.
. Indtalujte a pouZivajte iba schvalené programy, ¢im zabezpecite spravnu funkénost systému iE.
. V pripade véZnej nehody, tykajucej sa systému iE, ozndmte tito skutocnost priamo vyrobcovi a nahlaste to aj prislusnému narodnému tradu krajiny alebo regiénu, kde majd pouZzivatel a pacient bydlisko.
. Ak pocitac s naindtalovanym softvérom nema bezpecnostny softvér, pripadne ak existuje riziko preniknutia skodlivého kédu do siete, pocitac moze byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér; ako st virusy alebo cervy,
poskodzujlice vas pocitac).
. Softvér pre tento produkt sa musf pouZivat'v stilade so zakonmi na ochranu zdravia a osobnych tidajov.
. Zariadenie je izolované potahom s vynimkou oblasti, kde st umiestnené USB porty, cielom je zaistit' elektrick( izoldciu a zachovat elektrickd bezpecnost.
. Skontrolujte oznacenia produktu, ako su certifikacné symboly alebo Uidaje o vyrobcovi, pri osvetlent priblizne 500 luxov, aby bola zabezpecena dobra viditelnost.

Adekvétne zaskolenie

42
A VAROVANIE

Pred pouzitim systému iE s pacientmi:

. Mali by ste byt vy3koleni na pouZivanie systému, pripadne by ste si mali precitat'a pine porozumiet' tomuto ndvodu na pouZitie.
. Mali by ste byt oboznament aj s bezpecnym pouzivanim systému iE, ako je podrobne uvedené v tomto névode na pouZitie.
. Pred pouzitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal pouzivatel skontrolovat, ¢i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne nahladu kamery programu spravne.

318 User Guide



43 V pripade poruchy zariadenia

A VAROVANIE

Ak Vs iE systém nefunguje spravne alebo ak mate podozrenie, Ze sa mohol vyskytn(t problém so zariadenim:

. Odstrénite zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestarite pouzivat.

. Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

. Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Upravy a modifikacie systému iE su zakézané zo zakona, pretoze mozu ohrozit bezpecnost pouZivatela, pacienta alebo tretej strany.

Hygiena

44
& VAROVANIE

Pre dosiahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpe¢nosti pacienta VZDY majte isté chirurgické rukavice v situaciach, ak:

. Priamy kontakt s koncovkou.
. PouZzivate systém iE v pritomnosti pacienta.
. Dotykate sa systému iE.

A VAROVANIE

Systém iE a jeho optické okienko by sa mali vzdy udrziavat'v Cistote. Pred pouZitim systému iE na pacientovi sa uistite, Ze ste:

. Systém sterilizujte podfa pokynov v ¢asti 3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie".
. Poutzili vysterilizovany hrot.

45 Elektricka bezpe¢nost’

& VAROVANIE

Systém i je zariadenie triedy II.

. Systém iE vyuziva RF energiu iba interne. MnoZstvo RF Ziarenia je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim

. Ak sa pokusite vniknut do vnitornej Casti systému iE, hrozi vam nebezpecenstvo trazu elektrickym pridom. K systému by mal mat'pristup iba kvalifikovany servisny personal.
. Do blizkosti systému iE neumiestriujte tekutiny, ako st napriklad napoje. Vyhybajte sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.

. Na systém iE nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.

. Kondenzacia v désledku zmien teploty alebo vihkosti méze sp6sobit nahromadenie vihkosti vo vnutri systému i€, co ho méze poskodit.

Pred pripojenim systému iE k napdjaciemu zdroju sa uistite, Ze systém iE nechate odstat aspori dve hodiny priizbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzacie.
Ak je na povrchu produktu viditelna kondenzécia, iE by sa mal ponechat'v kiude pri izbovej teplote dihsie ako 8 hodin.
. Systém iE nemé fyzické tlacidlo napajania. Viypnite skener odpojenim napéjacieho kébla.
L Charakteristiky EMISI{ tohto zariadenia ho predurujd na pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 Trieda A).
Ak sa toto zariadenie pouziva v rezidenénej oblasti (pre ktort sa beZzne vyZaduje CISPR 11 Trieda B), nemusf poskytovat primeranti ochranu radiofrekvenénym komunikacnym sluzbam.
. Netahajte za napéjacie kable pouzivané so systémom iE.
. Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sucasne.

46  Starostlivost o zrak @
AVAROVANIE

. Systém iE pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.
. Jasné svetlo, vysielané z hrozu iE, nie je Skodlivé pre oci a vas zrak. Nemali by ste sa v3ak pozerat do jasného svetla priamo, ani mierit svetelny Iti¢ do oci inych osob.
Vo vieobecnosti mdzu intenzivne zdroje svetla spdsobit, Ze oci bud citlivé a pravdepodobnost sekundérneho vystavenia je vysoka.
Rovnako ako pri inom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, moZete zaznamenat docasné znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca zhorsenie zraku, ¢o zéroven zvysuje riziko sekundarnych nehod.
. Vo vnditri nastavea iE je LED svetlo, ktoré vyZaruje UV-C vinové dizky. ViyZaruje sa iba vo vnitri néstavca iE a neprenika von.
Modré svetlo, viditelné vo vnlitri néstavca iE slUzi ako vodiaca linia, nie UV-C svetlo. Pre ludsky organizmus je neskodné.
. UV-C LED pracuje s vinovou dfzkou 270 - 285 nm.
. Vyhlésenie o rizikéch pre pacientov s epilepsiou
Medit iE by sa nemal pouzivat'u pacientov, u ktorych bola diagnostikovana epilepsia kvoli riziku zachvatov a vzniku poranenia.
Z rovnakého dévodu by dentalny personal, ktorému bola diagnostikovana epilepsia, nemal obsluhovat' Medit iE.

Nebezpecenstvo vybuchu

47
& VAROVANIE

. Systém iE nie je navrhnuty na pouZitie v blizkosti horfavych kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentréciou kyslika.
. Ak pouZzivate systém iE v blizkosti horfavych anestetik, hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

4.8 Riziko rusenia kardiostimulatora a ICD

A VAROVANIE

Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a kardiostimuldtory mézu byt rusené niektorymi zariadeniami.
. Pri pouZivani systému iE udrZiavajte miernu vzdialenost od ICD alebo kardiostimuldtora pacienta.
. Viac informécii o periférnych zariadeniach, pouzivanych s i, njdete v prislusnych ndvodoch na pouZitie od vyrobcu.

2
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49 Kyberneticka bezpecnost’

. Ak dojde ku kybernetickému incidentu, okamZite prestarite pouzivat skener aj softvér. Vypnite skener a odhléste sa zo softvéru.
. Okam?zite nahlaste incident na3mu timu podpory cez e-mail, telefonicky alebo inymi dostupnymi moznostami kontaktu. Kontaktné informécie néjdete na poslednej strane UzZivatelskej prirucky.
. Pri nahlasovani incidentu uvedte ¢o najviac informécif vrétane ¢asu vyskytu a akéhokolvek neobvyklého spravania, ktoré ste postrehli. Tieto informacie ndm pomaézu problém vyriesit konkrétny problém rychlejsie.
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5. Informaécie o elektromagnetickej kompatibilite

5.1 Elektromagnetické emisie

Systém iE je urceny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je $pecifikované nizsie. Zakaznik alebo pouZzivatel systému iE by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Pokyny a vy ie vyrobcu - elekt ické emisie
Skuiska emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - pokyny
Systém iE vyuziva vysokofrekvencnu energiu iba na svoje vnitorné fungovanie.
RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze spbsobia rusenie blizkych elektronickych zariadent.
RF emisie CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A Systém iE je vhodny na pouZitie vo vietkych zariadeniach okrem domdceho prostredia a zariadenf priamo
pripojenych k verejnej nizkonapéatove] elektrickej sieti, ktora napaja budovy pouzivané na obytné ticely.
Kolisanie napatia / emisie blikania Vsllade

A VAROVANIE

Systém iE je urceny len na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi. Toto zariadenie/systém mdze spésobovat rusenie radia alebo narusit ¢innost blizkeho zariadenia.
MoZe byt potrebné prijat opatrenia na zmiernenie rusenia, napriklad zmenit orientéciu alebo umiestnenie systému ¢i zabezpecit tienenie daného miesta.

5.2 Elektromagentickd imunita

. Pokyny 1

Systém iE je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je Specifikované nizsie. Zékaznik alebo pouZivatel systému iE by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Pokyny a vy

ie vyrobcu - elektr

Skuska imunity

Skusobna troveri IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8KV, +15kVvzduch

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KV, +15KkV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo keramické.
Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom, odporuca sa relativna
vihkost aspori 30%.

Elektricky rychly tranzient / Vyboj
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie vedenia
+1kV pre vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napjacie vedenia
+1kV pre vstupné/vystupné vedenia

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

Prepatie IEC 61000-4-5

+0.5 kv, +1 kv diferencidlny rezim

+0.5kV, 1 kV diferencidlny rezim

+0.5kV, 1KV, £2 kV bezny rezim

+0.5kV, £1 kV, +2 kV bezny rezim

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

0% UT (100% pokles v UT) 0% Ut (100% pokles v Ut)
Poklesy napaétia, kratke prerusenia pre 0.5/1 cyklus pre 0.5/1 cyklus Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komeréného alebo
a kolisavé napétie na vstupnych 70% UT (30% pokles v Ut) 70% Ut (30% pokles v UT) nemocni¢ného prostredia. Ak pouZivatel systému iE vyZaduje nepretrzitt
linkach napéjania pre 25/30 cyklov pre 25/30 cyklov prevédzku pocas prerusenia napdjania, odporuca sa, aby bol systém iE napajany z
IEC 61000-4-11 0% UT (100% pokles v UT) 0% UT (100% pokles v UT) neprerusitelného zdroja napdjania ¢i batérie.
pre 250/300 cyklov pre 250/300 cyklov
Vykonové frekvencné magnetické polia 30Am 30Mm Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na trovniach, charakteristickych
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pre umiestnenie v Standardnom komercénom alebo nemocnicnom prostredi.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW moduldcia 30 kHz CW modulacia
Proximélne magnetické polia vo 65 A/m 65 A/m
frekvenénom rozsahu 1342 kHz 1342 kHz Rezistentnost voci magnetickym poliam bola otestovana a aplikovana len na
9 kHz az 13.56 MHz imunity PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz povrchy krytov alebo prisludenstva, pristupnych pocas zamyslaného pouZitia.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

POZNAMKA: UT je hlavné napitie (AC) pred aplikciou testovacej Grovne.
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. Pokyny 2
Odporucané separacné i medzi pr Y y Enymi zari iami a iE
parac " podla frek ie vysielaca [M]
Menovity maximalny vystupny 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysielaga [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy33ie, mozno odporticant separa¢nu vzdialenost (d) v metroch (m) odhadntit pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca,

kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch ( W), uvedeny podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vy33i frekvencny rozsah.

POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciéch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od $truktdr, objektov a ludi.

. Pokyny 3
Systém iE je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému iE by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Pokyny a vy ie vyrobcu - elektr g ka
Skdska imunity Skusobna droveri IEC 60601 Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie - pokyny
Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat v mensej
§Vrms 150 kH,Z dogo MHZ 3Vrms neZ odporucanej separacnej vzdialenosti od ktorejkolvek casti systému Medit iE vratane kablov.
Mimo ISM amatérskych pasiem . . . ; - o
Této sa vypocita pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca.
OdporGcand separacnd vzdialenost (d):
RF vedenie d=12vP
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2 VP 80 MHz do 800 MHz
d=2.3VP80MHzdo 2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vrms d=2.0vP 80 MHz do 2.7 GHz
V rdmci ISM amatérskych pasiem
Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca, d je odporticand separacné vzdialenost v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je urcend elektromagnetickym prieskumom
miesta, by mala byt nizsia ako troveri zhody v kazdom frekven¢nom rozsahu.
V blizkosti zariadent, oznacenych nasledujlcim symbolom, sa moZe vyskytn(t rusenie i
interferencia:
Vyzarované R 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3vim (((i)))

IEC61000-4-3

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy&3i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situdciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od &truktur, objektov a fudi.
POZNAMKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a 80 MHz sU 6.765 MHz az 6.795 MHz; 13.553 MHz a2 13.567 MHz; 26.957 MHz a7 27.283 MHz; a 40.66 MHz a2 40.70 MHz.
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. Pokyny 4
Systém iE je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su kontrolované vyZarované RF disturbancie.
Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouZivat vo vzdialenosti menej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti systému iE. V opacnom pripade mdZze dojst k zniZeniu vykonu tohto zariadenia.

Smernice in potrdila proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Skaska imunity Pasmo” Sluzba” Modulécia Raven preskusa IEC 60601 Uroveii zhody
380 -390 MHz TETRA 400 Pulznd modulacia 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE Pdsmo 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulznd modulcia 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5

Polia proximity z RF

bezdrétovej komunikécie

IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE Pdsmo 1, 3, 4, 25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Pulznd moduldcia 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Pdsmo 7

2400 - 2570 MHz Pulznd modulacia 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMKA: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, objektov a fudi.

A VAROVANIE

Je potrebné vyhnlit'sa pouzivaniu iE v blizkosti alebo na inom zariadeni, pretoze to moze viest k jeho nespravnej prevadzke.
Ak je toto pouZitie viak nevyhnutné, odportca sa, aby ste toto konkrétne a aj ostatné zariadenia odsledovali a overili, ¢ fungujd normaine.

. PouZitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je Specifikované alebo poskytnuté Medit pre iE, mdZe viest k vysokym elektromagnetickym emisidm alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a
nasledne viest'k nespravnej prevadzke.

' Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie,
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6. Specifikacie

Znacka vyrobku iE

Baliaca jednotka 1sada

Hodnotenie 5V==3A

:::iﬂﬁ?fﬂ%:ﬁ;_ynpred drazom Trieda II, aplikované casti typu BF (znovu pouzitelny hrot)

* Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomocka.

Nasadec (vratane stredne velkého hrotu)

Rozmery 2234%36.7x353mm(DxSxV)

Hmotnost' 1659

Znovu pouZitelny hrot
Velky 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)

Rozmery - Cely hrot -
Stredny 36.1x34.1%x90.4 mm (SxVx D)
Velky 26.9x19.7mm (5xV)

Rozmery - Hlava hrotu -
Stredny 224x163mm(SxV)

Kalibragny néstroj

Rozmery 160 x 48.5 mm (V x @)

Hmotnost' 205¢g

" klad! iea PIEP F i Y

Teplota 18 -28°C(64.4 - 82.4°F)

Prevéadzkové podmienky Vlhkost 20 - 75% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -10-50°C(14-122°F)

Skladovacie podmienky VIhkost! 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzécie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa @
Teplota -10-50°C(14-122°F)

Prepravné podmienky Vinkost' 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 620- 1200 hPa

Emisné limity v prostredi

Prostredie Nemocnicné prostredie

Vedené a vyZarované RF emisie CISPR 11

2
3
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0 teh navodilih za uporabo

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razli¢ne simbole, ki 0oznacujejo pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci $koda na lastnini
Pomen uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A OPOZORILO

Simbol OPOZORILO oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja telesnih poskodb.

A PREVIDNOST

Simbol PREVIDNOST oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja telesnih poskodb, materialne Skode in Skode sistema.

A
—Q_ NASVETI

Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za optimalno delovanje sistema.

1. Uvod in pregled

11 Predvidena uporaba

Sistem iE je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu zapisovanju topografskin znacilnosti zob in okoliskih tkiv.
Sistem iE ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem iE je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti.
Razlicni dejavniki (intraoralno okolje, strokovnost operaterja in potek dela v laboratoriju) lahko vplivajo na koncne rezultate skeniranja pri uporabi sistema iE.

13 Kontraindikacije

Sistem iE ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob ali podporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije uporabnika

A PREVIDNOST

Sistem iE je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem na podro¢ju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.

. Uporabnik sistema iE je sam odgovoren za dolocitey, ali je ta naprava primerna za dolocen primer bolnika in okolis¢ine.
. Uporabnik je sam odgovoren za to¢nost, popolnost in primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem iE in prilozeno programsko opremo.

Uporabnik mora preveriti to¢nost rezultatov in oceniti vsak primer posebej.
. Sistem iE je treba uporabljati skladno s priloZenimi navodili za uporabo.
. Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom iE bosta razveljavila obstojeco garancijo. Ce potrebujete dodatne informacije o pravilni uporabi sistema iE, se obrnite na lokalnega distributerja.
. Uporabnik ne sme spreminjati sistema iE.
1.5 Simboli

St. Simbol Opis

Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek
3 Datum izdelave
4 Proizvajalec
Previdnost
6 Opozorilo

Preberite navodila za uporabo

Oznaka evropske skladnosti

Poobladceni zastopnik v Evropski uniji

Vrsta BF uporabljenega dela

M-Eg@&&zgﬂn

Oznaka WEEE

12 Uporaba na recept (ZDA)

13 Oznaka MET

14 i AC

15 === DC
P

16 _‘"X Omejitev temperature: Od -10 do 50 °C (od 14 do 122 °F)
0%

17 @ Omejitev viaznosti
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18 Omejitev zracnega tlaka

19 Lomljivo

20 Ne izpostavijajte viagi

21 Pravilna smer izdelka

22 Omejitev zlaganja: 14 plasti

23 Preberite navodila za uporabo

24 Oznaka ocene skladnosti Zdruzenega kraljestva (UKCA)
25 Pooblad¢eni zastopnik v Svici

26 Pooblad¢eni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu
27 Stevilka modela

28 Kolicina

29 Edinstveni identifikator naprave

1.6 Pregled delov naprave iE

St. Komponenta (5t. modela) Kolicina Ilustracija
Rocnik iE
! (MOBHE) Thos
Pokrov rocnika naprave iE
2 (MO1-HC1) Thos
3 Konica za veckratno uporabo (velika) 2 kosa g
(MO1-RTL)
. . ’ ]
4 Konica za veckratno uporabo (srednja) 2 kosa @
(MO1-RTM)

Pripomocek za kalibracijo

(MO1-CT1) Thos

6 Prakticni model 1kos

Namizno drzalo
7 (MO1-D0) 1kos

Stensko drZalo

(MOT-WH1) Tkos

9 Napajalni kabel (2.5 m) 1 kos

Pomnilniska enota USB

(vkljucen je namestitveni program sistema Medit Scan for Clinics) Thos

_/
10 Napajalni kabel (2 m) 1 kos @

v
g
2

12 Navodila za uporabo 1 kos
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1.6.1 Dodatni deli (prodaja se lo€eno)
St. Komponenta (5t. modela) Koli¢ina Ilustracija
I Konica za veckratno uporabo (velika) 4kosi g
(MO1-RTL)
. - . ]
2 Konica za veckratno uporabo (srednja) 4kosi
(MO1-RTM)
. Vse dele na seznamu 1.6in 1.6.1 je mogoce kupiti lo¢eno.
. Razpolozljivost artiklov za prodajo se lahko razlikuje glede na status registracije medicinskega pripomocka v posamezni drzavi ali regiji.
Za razpoloZljivost dolocenih artiklov se obrnite na podjetje Medit ali svojega lokalnega distributerja.

A PREVIDNOST

. Prakti¢ni model shranjujte na hladnem mestu, stran od neposredne soncne svetlobe. Razbarvan prakti¢ni model lahko vpliva na rezultate vadbenega nacina.

. V pomnilniski enoti USB je vkljucen program sistema Medit Scan for Clinics. Izdelek je optimiziran za uporabo na osebnem racunalniku, zato uporaba drugih naprav ni priporocljiva.

Ne uporabljajte nicesar drugega kot izhoda USB. Pride lahko do okvare ali poZara.

. Majhna konica za veckratno uporabo (MO1-RTS) ni zdruzljiva s sistemom iE.

17 Namestitev sistema iE

171 Osnovne nastavitve naprave iE (Medit Plug & Scan)

Napravo iE lahko poveZete neposredno z osebnim Vklop naprave iE

racunalnikom z napajalnim kablom.

M @ Prikljucite napravo iE v osebni racunalnik z napajalnim 2 Ko je zagotovljeno napajanje, zasveti LED-lucka na zadnji strani.

[ kablom in skener se bo samodejno vklopil.

[
®

(I _J

OO IC O IC 0 E;

ENENESEEE NN BN )

CITT I T I T T | e
RS EmEn s n -

LI =

Izklop iE

Ko odklopite napajalni kabel, se skener izklopi. Namizno drZalo Stensko drzalo
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2. Pregled sistema Medit Scan for Clinics

21 Predstavitev

Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavija prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv s sistemom iE
22 Razpolozljivost funkcij

Ta model opti¢nega bralnika ne podpira naslednjih funkcij in storitev:

- Medit Link Express in Medit Link Express za Mac
. Air Mouse

23 Namestitev

231 Sistemske zahteve

Priporocene sistemske zahteve

Windows macOS
Prenosnik Namizni raéunalnik Prenosnik/Namizna naprava
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H §
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Procesor
M3 (8- CPU, 10~ GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F h Pr(o (gfcr;e bt GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ali vec)
*Zdruzljivo z Medit Scan for Clinics v1.13.3 ali novejSo razli¢ico.
Grafi¢na NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ali vec) R
kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ali vec)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ali ve¢)
*Oprema AMD Radeon ni podprta.
os \Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 ali novejsi

Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse)

Minimalne sistemske zahteve

Windows macOS @

Prenosnik Namizni racunalnik Prenosnik/Namizna naprava

Intel Core i5 - 14500HX
Intel Core i5 - 13500H

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
Procesor
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ali vec)
Grafitna NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ali vec)
*Oprema AMD Radeon ni podprta.

Windows 10 64-bit

14, ia 15 al S
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) sonoma 14, Sequola 15 all novelsi

0s

g .“::)

Za natancne in posodobljene sistemske zahteve obistite povezavo www.meditlink.com.

||Q

Uporabite osebni racunalnik in monitor s standardi IEC 62368-1 (ali IEC 60950-1), IEC 55032 in [EC 55024.

Da preprecite elektri¢ni udar, prikljucite racunalnik izklju¢no na ustrezno ozemljen vir napajanja.
Poskrbite, da bo napajalni vti¢ osebnega racunalnika vedno lahko dostopen.

v
g
2

IO

Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate druge kable razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavija Medit. Podjetje Medit ni odgovorno za kakréne koli tezave, ki jih povzrocijo drugi kabli razen kabla USB 3.0, ki ga
zagotavija Medit. Prepricajte se, da uporabite le kabel USB 3.0, vklju¢en v paketu.
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232 Vodnik za namestitev programske opreme

@ Vstavite prilozeno pomnilnisko enoto USB v osebni racunalnik.

@ ZaZenite datoteko za namestitev.

©] Izberite jezik namestitve in kliknite »Next«.

@ Izberite mesto namestitve.

5 Preden oznacite »I agree to the Licence terms and conditions« in kliknete »Install«, natan¢no preberite pogodbo »Licence Agreementx.
® Postopek namestitve lahko traja nekaj minut. Med namescanjem ne izklapljajte osebnega racunalnika.

@ Po uspe3ni namestitvi ponovno zazenite osebni ra¢unalnik, da zagotovite najboljSe delovanje programa.

Namestitev ne bo uspesna, ce je sistem iE povezan z osebnim racunalnikom. Pred zacetkom namestitve izklopite skener.

233 Uporabniska navodila sistema Medit Scan for Clinics
Glejte Navodila za uporabo sistema Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > »Menu« (Meni) > »User Guide« (Navodila za uporabo).
24 Sporocila o napakah

Sistem skenerja Medit iE prikazuje sporocila o napakah, kar uporabnikom omogoca intuitivno prepoznavanje stanja strojne opreme in sistema.
Nekatera sporocila vkljucujejo resitve za pomoc, da lahko uporabniki izvedejo samodiagnozo in resijo tezave.

Sporocila o napakah so predstavijena v navadnem besedilu, za boljSe razumevanje pa so jim dodane slike.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
Ty “button. Bevice will automatically o gai Turn Off the External Light
*+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
.+ 1f connection problem persists, please installthe program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data,

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider.
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A PREVIDNOST

Ce navodila v sporocilu o napakah ne odpravijo tezave, se obrnite na lokalnega distributerja, kjer ste kupili sistem skenerja, ali piSite na e-postni naslov support@medit.com.

3. VzdrZevanje

A PREVIDNOST

. VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit oz. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom Medit.

. Uporabnikom na splosno ni treba izvajati vzdrZevanja sistema iE, razen kalibracije, ¢is¢enja in sterilizacije. Preventivni preglediin drugo redno vzdrzevanje niso potrebni

31 Kalibracija

Za izdelavo natan¢nih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija. Kalibracijo izvedite, ko:

. kakovost 3D-modela ni zanesljiva natancna v primerjavi prejsnjimi rezultati,
. je prislo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature okolja,
. je poteklo obdobje redne kalibracije

Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days).

|Q

Kalibracijska plos¢a je zelo obcutljiv del. .
Ne dotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plosco, ¢e se kalibracija ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plos¢a kontaminirana, se obrnite na svojega ponudnika storitev.

'Q' Ce je pripomocek za kalibracijo dolgo ¢asa izpostavijen nizkim temperaturam, ki so pod priporocili podjetja Medit, omenjenimi v navodilih za uporabo in shranjevanje, je lahko ogrozeno rotacijsko gibanje naprave.
= Vtem primeru lahko obracanje na silo na napravi povzroci skodo. Da bi se temu izognili, pred uporabo shranjujte pripomocek za kalibracijo v priporo¢enem temperaturnem okolju.

Priporo¢amo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 90 dni.

311 Kalibracija naprave iE

® Vklopite napravo iE in zaZenite programsko opremo Medit Scan for Clinics.

@ Zazenite program Calibration Wizard na dnu plo3ce glavne orodne vrstice v programski opremi Medit Scan for Clinics.
Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik naprave iE.

Prestavite gumb pripomocka za kalibracijo v zacetni poloZaj.

Rocnik naprave iE vstavite v pripomocek za kalibracijo.

Kliknite »Next« za zacetek kalibracije.

Ce je pripomotek za kalibracijo postavijen v pravilen polozaj, sistem samodejno pridobi podatke.

Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zatetnem poloZaju, prestavite gumb v naslednji poloZaj.

Ponovite postopke do zadnjega polozaja.

Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zadnjem poloZaju, sistem samodejno izracuna in prikaze rezultate kalibracije.

<

ElClCISICIOIONE)
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32 pek CiScenja, r Z ja in sterilizacije
321 Konica za veckratno uporabo

Nastavek za veckratno uporabo se uporablja intraoralno med skeniranjem in je namenjen omejeni ponovni uporabi.
Pred ponovno uporabo med pacienti je treba nastavek ocistiti in ga bodisi razkuZiti bodisi sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.

Cis¢enje in razkuzevanje

. Pripravite raztopino za cid¢enje.
» Pred uporabo razredcite splosni nevtralni detergent v razmerju 1:100.
- Ocistite konice za veckratno uporabo z raztopino za cis¢enje in krtacko.
» Prepricajte se, da je ogledalo konice po ci&¢enju popolnoma cisto in brez madeZev. Ce je ogledalo videti umazano ali megleno, ponovite postopek ciscenja.
A PREVIDNOST
» Konica za veckratno uporabo ima zapleteno strukturo in samodejno ¢is¢enje morda ne bo doseglo popolne cistoce, zato konice za veckratno uporabo ne cistite v avtomatskem cistilniku.
. Konice za veckratno uporabo trikrat sperite z destilirano vodo.
. Odstranite viago s papirnato brisaco in pustite, da se popolnoma posusijo na sobni temperaturi vsaj 80 minut.
. Konice za veckratno uporabo razkuZzite z razkuzil, ki vsebujejo 15 % ali manj izopropilnega alkohola (IPA) za ¢as 1 minute.
Nato poskrbite, da se temeljito susijo pri sobni temperaturi vsaj 5 minut.
» Pred uporabo razkuzila glejte navodila za uporabo izdelka za pravilno uporabo.
» Seznam priporocenih razkuZil najdete v sredis¢u za pomo¢ Medit na povezavi http://support.medit.com/hc.

Cistenje & Sterilizacija

. Dokoncajte postopek cis¢enja, opisan v zgornjem razdelku.
. Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite. Prepricajte se, da je nepredudno zaprta. Uporabite samolepilno vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vro¢ zrak.
- Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod naslednjimi pogoji:
» Sterilizirajte 10 minut v gravitacijskem avtoklavu pri 135 °C (275 °F) in susite 30 minut.
» Sterilizirajte 4 minut v predvakuumskem avtoklavu pri 134 °C (273.2 °F) in susite 20 minut.
» Sterilizirajte 30 minut v gravitacijskem avtoklavu pri 121 °C (249.8 °F) in susite 15 minut.
. Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za su3enje zavite konice.
. Konice skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 150-krat. Ko dosezete mejo, jih je treba zavreci skladno s smernicami v razdelku o odlaganju.
. Casi sterilizatorja (avtoklava) in temperature se lahko razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja in proizvajalca. Zato morda ni mogoce doseti najvejega 3tevila predvidene uporabe.

Za ugotovitey, ali so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.

A PREVIDNOST

Ogledalo konice skenerja je obcutljiva opticna komponenta, s katero je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega opti¢nega branja.
Pazite, da je ne popraskate ali zamazete, saj bi kakr3ne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene podatke.

. Pred avtoklaviranjem ovijte konico skenerja v bombaZno gazo, da preprecite trajne madeZe na ogledalu. Za specificne parametre sterilizacije glejte navodila za uporabo avtoklava.
. Konice, ki so bile ociscenje, razkuzene in sterilizirane, morajo do uporabe na bolniku ostati sterilne.
. Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli $kodo, kot je deformacija konice, do katere pride med cis¢enjem, razkuzevanjem ali sterilizacijo, ki ni skladna z zgornjimi smernicami.
322 Ogledalo
Prisotnost necistoc ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do slabe kakovosti skenirane slike in splosne slabe izku3nje skeniranja. V takih primerih ocistite ogledalo konice na naslednji nacin:
® Konico skenerja vzemite iz ro¢nika naprave it
@ Na disto krpo ali bombazno palcko nalite alkohol in obrisite ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistoc; sicer lahko zamaZete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali propanol (etil-/propil alkohol).
® Ogledalo obrisite s Cisto krpo, ki ne pus¢a viaken.
@ Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi ponovite postopek ¢id¢enja.

323 Rocnik

Po uporabi temeljito odistite in razkuZite vse druge povréine rocnika naprave ik, razen sprednje strani skenerja (opti¢nega okna) in dela pri odprtini za zracenje.
Med cis¢enjem in razkuZevanjem mora biti naprava izklopljena. Napravo lahko uporabite Sele, ko je popolnoma suha.

Priporocena raztopina za cis¢enje in razkuzevanje je denaturiran alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obi¢ajno 60-70 % Alc/vol.

Postopki splosnega cis¢enja in razkuzevanja:

® Izklopite napajanje tako, da izviecete napajalni kabel iz naprave.

@ Odistite filter na sprednji strani ro¢nika naprave iE.
» Ce alkohol Zlijete neposredno na filter lahko ta prodre v roénik naprave i€ in povzroti okvaro.
» Ne cistite z vlivanjem alkohola ali ¢istilne raztopine neposredno na filter. Filter je treba nezno obrisati z bombazno ali mehko krpo, naviazeno z alkoholom. Ne brisite z roko in ne uporabljajte pretirane sile.
» Podjetje Medit ne odgovarja za kakrsno koli skodo ali okvaro, ki nastane med cis¢enjem zaradi neupostevanja zgornjih smernic.

® Ko ocistite filter, namestite pokrov na sprednjo stran ro¢nika naprave iE

@ Razkutilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

® S krpo obrisite povrsino skenerja.

® Povréino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo.

A PREVIDNOST

. Rocnika naprave iE ne cistite, Ce je naprava vklopliena, saj lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.
. Napravo uporabite Sele, ko je popolnoma suha.
. Ce med cis¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za Ciscenje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.
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324 Drugi deli

. Raztopino za Cis¢enje in razkuzevanje pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

. S krpo obrisite povrsine dela.

. Povréino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo.

A PREVIDNOST

. Ce med ¢is¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ciscenje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.

33 Odlaganje

A PREVIDNOST

. Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuziti. Konico sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »3.2.1 Konica za veckratno uporaboc.
. Konico skenerja odlagajte kot vse druge klini¢ne odpadke.
. Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:

Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

34 Posodobitve v sistemu Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics samodejno preveri za posodobitve med delovanjem programske opreme. Ce je na voljo nova razli¢ica programske opreme, jo bo sistem samodejno prenesel.

4. Varnostni vodnik

Upodtevajte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem priro¢niku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument uporablja besedi »OPOZORILO« in »PREVIDNOST« za poudarjanje opozorilnih/previdnostnih
sporoCil

Natan¢no preberite in razumite smernice, vkljucno z vsemi preventivnimi sporocili, ki sledijo besedama »OPOZORILO« in »PREVIDNOST«. Za preprecevanje telesnih poskodb ali poskodbe opreme se natancno drZite varnostnih
smernic. UpoStevati je treba vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so navedeni v tem Varnostnem vodniku, da zagotovite pravilno delovanje sistema in osebno varnost.

Sistem iE smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in tehniki, ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema iE za druge namene, kot je predvidena in opisana v razdelku »1.1 Predvidena uporabac, lahko
povzroci telesne poskodbe ali poskodbe opreme. S sistemom iE ravnajte skladno s smernicami v varnostnem vodniku.

Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drZave clanice, kjer imajo sedez uporabnik in bolniki.

4.1 Osnove sistema

Sistem iE je zelo natancna opti¢na medicinska naprava. Pred namestitvijo, uporabo in rokovanjem z napravo iE preberite vsa varnostna navodila in navodila za uporabo.

A PREVIDNOST

Ce je bil izdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo pocakajte nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja. Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko poskoduije elektronske dele v enoti.

. Prepricajte se, da so vsi deli brez fizicnih poskodb. Varnosti ni mogoce zagotoviti, ¢e je enota fizicno poskodovana.

. Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so fizicne poskodbe ali nepritrjeni deli. Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega zastopnika

. Rocnik naprave iE in njegove dele preverite za morebitne ostre robove.

. Ko sistema iE ne uporabljate, ga namestite v namizno ali stensko drzalo.

. Namiznega drZala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

. Na ohisje naprave iE ne postavjajte nobenih predmetov.

. Naprave iE ne postavijajte na ogrevane ali mokre povrsine.

. Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani naprave iE. Ce se naprava i€ pregreje, lahko pride do nepravilnega ali prenehanja delovanja.

. Napravo iE hranite izven dosega tekocin.

. Rocnik naprave iE in njeni deli so izdelani iz elektronskin komponent. Pazite, da v izdelek ne vstopi nobena tekocina ali tujki.

. Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani z napravo iE.

. Previdno razporedite vse kable, da se vi ali bolnik ne spotaknete ali ujamete vanje. Kakrino koli moc¢nejse viecenje kablov lahko pokoduje napravo iE.

. Med uporabo izdelka vedno opazuite izdelek in bolnika, da pravocasno opazite morebitne nepravilnosti.

. Nadaljujte kalibracijo, ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo skladno z vsebino navodil za uporabo

. Ce vam so vam konice naprave padle na tla, jih ne poskusite ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice.

. Zaradi krhkosti je treba s konicami naprave zelo previdno ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega notranjega ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in zobnimi restavracijami.

. Ce naprava iE pade na tla (ali doZivi udarec), jo je pred uporabo treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveze s programsko opremo, se posvetuite s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

. Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi tezav z natan¢nostjo, prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali poobla¢enega prodajalca.

. Za pravilno delovanje naprave iE namestite in uporabljajte le odobreno programsko opremo.

. V primeru vedjih incidentov, povezanih z napravo iE, se obrnite na proizvajalca in o tem porocajte pristojnemu nacionalnemu organu v drZavi ali regiji, kjer prebivata uporabnik in bolnik.

. Ce osebni ratunalnik z names¢eno programsko opremo nima varnostne programske opreme ali ¢e obstaja nevarnost vdora zlonamerne kode prek omreZja, se lahko osebni racunalnik okuzi z zlonamerno
programsko opremo (zlonamerna programska oprema, kot so virusi ali ¢rvi, lahko poskodujejo racunalnik).

. Programsko opremo tega izdelka je treba uporabljati skladno z zakonodajo o zdravstvu in varovanju osebnih podatkov.

. Za zagotavljanje elektricne izolacije in ohranjanje elektri¢ne varnosti je za izolacijo naprave nanesen premaz, razen na mestih, kjer so vhodi USB.

. Preverite oznake na izdelku, kot so certifikacijski simboli ali podatki o proizvajalcu, pri osvetlitvi priblizno 500 luksov za bolj$o vidnost.

Ustrezno usposabljanje

42
A OPOZORILO

Pred uporabo sistema/naprave iE na bolnikih:

. Za uporabo sistema morate biti usposobljeni ter v celoti prebrati in razumeti Navodila za uporabo.
. Morate biti seznanjeni z varno uporabo naprave iE, kot je opisano v teh navodilih za uporabo.
. Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev mora uporabnik preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu programske opreme.
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V primeru nepravilnega delovanja opreme

A OPOZORILO

Ce naprava iE ne deluje pravilno ali ¢e sumite, da je prislo do tezave z opremo:

Odstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.

Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za napake

Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

Spremembe naprave iE so zakonsko prepovedane, saj lahko ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb.

Cistota

& OPOZORILO

Za zagotavijanje cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

Neposreden stik s konico.
uporabljate napravo iE na bolnikih,
se dotikate naprave iE.

A OPOZORILO

Naprava iE in njeno opti¢no okno morata vedno biti ¢ista. Pred uporabo naprave iE na bolniku vedno:

4.5

sterilizirajte sistem iE, kot je opisano v razdelku »3.2 Postopek ¢is¢enja, razkuzevanja in sterilizacije«,
uporabljajte sterilizirano konico.

Elektritna varnost in zastita

& OPOZORILO

Sistem iE je naprava razreda II.

Naprava iE uporablja le interno radiofrekven¢no energijo. Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.

Ce poskusite dostopati do notranjosti naprave iE, obstaja nevarnost elektri¢nega udara ali elektrosoka. Do sistema lahko dostopa le za to usposobljeno servisno osebje.
V neposredno blizino naprave iE ne postavjajte tekocin (npr. pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitjiem tekocin po sistemu.

Na napravo iE nikoli ne zlivajte kakrsne koli tekocine.

Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali vaznosti lahko povzroci nabiranje viage v napravi i€, kar lahko privede do poskodbe sistema.

Pred prikljucitvijo naprave iE na napajanje naj bo naprava iE na sobni temperaturi vsaj dve uri, da preprecite kondenzacijo.

Ce 50 na povrsini izdelka vidne sledi kondenzacije, morate napravo iE pred uporabo pustiti na sobni temperaturi ve¢ kot osem (8) ur.

Sistem iE nima fizicnega gumba za vklop. Izklopite napajanje skenerja tako, da izvlecete napajalni kabel iz naprave.

Zaradi znacilnosti EMISIJ opreme je ta primerna za uporabo v industrijskih obmocjih in bolnidnicah (standard CISPR 11, razred A).

Pri uporabi v stanovanjskih obmodjih (za katero je obicajno zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda ne nudi ustrezne zas¢ite radiofrekvencnim komunikacijskim storitvam.
Izogibajte se vlec¢enju napajalnih kablov, ki se uporabljajo s sistemom iE.

Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov naprave.

Varnost oci

A OPOZORILO

Konica naprave iE med skeniranjem oddaja mo¢no svetlobo.

Mocna svetloba naprave iE ne Skoduje o¢em. Vendar pa se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe ne usmerjajte v oci drugih oseb.

Na splo3no lahko intenzivna svetloba Skodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavijenosti pa je visoka. Tako kot privseh drugih izpostavijenostih mocnim svetlobnim virom se lahko tudi pri vas zatasno zmanjsa
ostrina vida, prisotna sta lahko bolecina in nelagodje oci ter druge motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.

V rocniku naprave iE je lucka LED, ki oddaja valovne dolzine UV-C. Obsevana je le notranjost rocnika iE in ne seva navzven naprave.

Modra lucka, vidna znotraj ro¢nika naprave iE, sluzi kot vodilo in ni svetloba UV-C. Je neSkodljiva za ¢lovedko telo.

Lucka LED UV-C deluje z valovno dolzino 270-285 nm.

Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo

Zaradi nevarnosti epilepti¢nih napadov in poskodb se naprave Medit iE ne sme uporabljati na bolnikih, pri katerih je bila diagnosticirana epilepsija.

Naprave Medit iE prav tako ne sme uporabljati zobozdravstveno osebje z diagnosticirano epilepsijo.

Nevarnosti eksplozije

& OPOZORILO

4.8

Naprava iE ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini vnetjivih tekocin, plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo kisika.
Ce uporabljate napravo iE blizu vnetljivih anestetikov, obstaja nevarnost eksplozje.

Tveganje motenj srénega spodbujevalnika in vsadnega kardioverter-defibrilatorja

A OPOZORILO

4.9

Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so lahko podvrzeni motnjam zaradi nekaterih naprav.
Pri uporabi sistema iE vzdrZujte zmerno razdaljo od bolnikovega ICD-ja ali sr¢nega spodbuijevalnika.
Za vec informacij o zunanjih napravah, ki se uporabljajo skupaj s sistemom iE, preverite ustrezna navodila za uporabo proizvajalca.

Kibernetska varnost

Ce pride do incidenta v zvezi s kibernetsko varnostjo, takoj prenehajte uporabljati skener in programsko opremo. Izklopite skener in se odjavite iz programske opreme.
Takoj porocajte o incidentu nasi ekipi za podporo po e-posti, telefonu ali drugih razpoloZljivih sredstvih za stik. Za podatke o stiku glejte zadnjo stran navodil za uporabo.
Ko porocate o incidentu, navedite ¢im vec informacij, vklju¢no s casom incidenta in nenavadnim dogajanjem, ki ste ga opazili. Te informacije nam bodo pomagale hitro resiti teZavo.

Intraoral Scanner iE
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5. Podatki o elektromagnetni zdruZljivosti

5.1 Elektromagnetna sevanja

Naprava iE je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave iE mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Smernice in ija pi jalca - elekt na sevanja
Test sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Sistem iE uporablja radiofrekvencno (RF) energijo le za notranje delovanje.
RF sevanja CISPR 11 Skupina 1 Zaradi tega je radiofrekven¢no sevanje energije zelo majhno in ni verjetno, da bi vplivalo na
delovanje bliznje elektronske opreme.
RF sevanja CISPR 11 Razred A
Harmonicne emisije IEC 61000-3-2 Razred A Sistem iE je primeren za uporabo v vseh ustanovah, razen v gospodinjstvih in ustanovah, ki so neposredno
priklju¢ene na javno nizkonapetostno elektricno omrezje, ki oskrbuje stavbe za gospodinjske namene.
Nihanje napetosti/Utripajoce emisije Skladno

A OPOZORILO

Sistem iE lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci. Oprema/sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v njeni neposredni blizini.
Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe, kot so preusmeritev ali premestitev sistema oziroma zascita lokacije.

5.2 Elektromagnetna odpornost

. Smernice 1

Naprava iE je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave iE mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Smernice in

ija p )i - elekt!

na odpornost

Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje - smernice

Elektrostati¢na razelektritev (ESR)
IEC 61000-4-2

+8 kV stik +2 kV, 4 kV,
48KV, +15KV zrak

+8 kV stik £2 kv, +4 KV,
+8 KV, +15KV zrak

Tla naj bodo narejena iz lesa, betona ali keramicnih ploscic.
Ce so tla prekrita s sinteticnim materialom, je priporocijiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Hitre elektricne prehodne motnje
IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

Uporabljati je treba omreZno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolnidni¢nemu okolju.

Porast napetosti IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV diferencialni nacin

+0.5kV, +1 kV diferencialni nacin

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu

+0.5kV, +1 kV, +2 kV obicajni nacin

+0.5KkV, 1 kV, +2 kV obicajni nacin

ali bolnigniénemu okolju.

Padci napetosti, kratke prekinitve in
napetostne spremembe na vhodnih
napajalnih vodih

IEC61000-4-11

0% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v 0.5/1 ciklu

70 % raven UT (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

0% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v 0.5/1 ciklu

70 % raven Ut (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0% raven UT (100-% padec ravni UT)
v 250/300 ciklih

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu

ali bolnignicnemu okolju. Ce uporabnik naprave i potrebuje neprekinjeno delovan-
je med prekinitvami elektricnega omreZja, je priporocljivo, da se

naprava iE napaja iz neprekinjenega vira napajanja ali baterije.

Magnetna polja omrezne frekvence
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na ravneh,
znacilnih za lokacijo v obi¢ajnem komercialnem ali bolnidniénem okolju.

Blizinska magnetna polja v
frekvenénem obmocju odpornosti
od 9 kHz do 13.56 MHz

IEC 61000-4-39

8A/mM
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65A/m
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz

8A/mM
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65A/M
134.2 kHz
PM 2.1 kHz

7.5Am
13.56 MHz
PM 50 kHz

Odpornost na magnetna polja je bila preizkusena in uporabljena le na
povréinah ohisjj ali dodatkov, ki so dostopni med predvideno uporabo.

OPOMBA: UT je omrezna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.
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Smernice 2
Priporocena razdalja med prenosno in i ikacijsko opremo ter nap iE
Lotitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]
NajveEjva naziyn'a izhodna IEC 60601-1-2:2014
mo& 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvedji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, se lahko oceni priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
pri Cemer je P najvecja izhodna moc oddajnika v vatih (W) po podatkih izdelovalca oddajnika.

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja locevanja za visje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

- Smernice 3
Naprava iE je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave iE mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Smernice in ija proizvajalca - elekti na odpornost
Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice
3Vrms od 150 kHz do 80 MHz Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje kateremu koli delu

Zunaj amaterskih pasov ISM 3vrms sistema Medit iE (vklju¢no s kabli), kot je priporocena razdalja. Ta se izra¢una z uporabo enacbe,

ki velja za frekvenco oddajnika

Priporocena razdalja lo¢evanja (d):
Vodena RF -
d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =1.2VP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2.5GHz

6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
V amteriskih pasovih ISM d=2.0vP 80 MHz do 2.7 GHz

Kjer je P najvecja nazivna izhodna moc oddajnika v vatih (W) skladno s proizvajalcem oddajnika,
»d« pa je priporocena razdalja lo¢evanja izrazena v metrih (m).
Jakost magnetnega polja fiksnih RF-oddajnikov, dolocena z raziskavo elektromagnetne lokacije

mora biti nizja od ravni skladnosti vsakega frekvencnega obmodja.
Do motenj lahko pride v blizini opreme, ki je 0znacena z naslednjim simbolom:

@)

Sevana RF

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmodje.
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.
OPOMBA 3: pasovi ISM (industrija, znanost in medicina) med 150 kHz in 80 MHz so med vrednostmi: 6.765 MHz in 6.795 MHz; 13.553 MHz in 13.567 MHz; 26.957 MHz in 27.283 MHz; ter 40.66 MHz in 40.70 MHz.

v
g
2
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. Smernice 4

Naprava iE je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorovane radiofrekvencne (RF) motnje.

Prenosne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje od 30 cm (12 in¢ev) od katerega koli dela naprave iE. Drugace lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.

Smernice in ija ajalca - elekti na odpornost
Preizkus odpornosti Pas” Storitev" Modulacija Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacija pulza 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odstopanje 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz PasLTE 13,17 Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacija pulza 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
PasLTES
Blizina polj radijskih frekvenc
brezzi¢nih komunikacij
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Modulacija pulza 217 Hz 28V/im 28V/m
PasLTE1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulacija pulza 217 Hz 28V/m 28V/m
PasLTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m

OPOMBA: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

A OPOZORILO

Izogibati se je treba bliZini ali stika naprave iE z drugo opremo, saj lahko to povzroci njeno nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba neizogibna, je priporodijivo, da se to in drugo opremo opazuje,

da potrdite normalno delovanje opreme.

. Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso doloceni s strani podjetja Medit za napravo iE, lahko povzrodi velika elektromagnetna sevanja ali zmanjsano elektromagnetno odpornost opreme

in morebitno nepravilno delovanje.

' Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgol

rnje povezave.
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6. Specifikacije

Ime blagovne znamke iE

Enot pakiranj 1 komplet

Ocena 5V==3A

Klasifikacije za zaito pred elektri¢nim udarom Razred II, aplikirani deli tipa BF (konica za veckratno uporabo)

*Izdelek je medicinska naprava.

Rocnik (vklju€uje srednje veliko konico)

Dimenzija 2234%36.7%353mm (D x5 xV)

Teza 1659

Konica za veckratno uporabo
Velika 36.1x34.1 x90.8 mm (S xV x D)

Dimenzija - Celotna konica -
Srednja 36.1 x34.1x90.4mm (S x Vx D)
Velika 269%19.7mm@ExV)

Dimenzija - Glava konice N
Srednja 224163 mm (S xV)

Pripomocek za kalibracijo

Dimenzija 160 x 48,5 mm (V x @)

Teza 205¢g

Pogoji delovanja, skladiScenja in prevoza
Temperatura Od -18 do +28 °C (od 64.4 do 82.4 °F)

Pogoji delovanja Vlaznost 20-75 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
Temperatura 0Od -10do +50 °C (od 14 do 122 °F)

Pogoji skladiscenja Vlaznost 20-80 % relativne vlaZnosti (brez kondenzacije)
Zratni tlak 800-1100 hPa @
Temperatura Od -10do +50 °C (od 14 do 122 °F)

Pogoji prevoza Vlaznost 20-80 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Zracni tlak 620-1200 hPa

Omejitve emisij glede na okolje

Okolje Bolnidni¢no okolje

Prevedene in sevane RF emisije CISPR11

v
g
2

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre esta guia

Convencidn de esta guia

Esta gufa del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad.
El significado de los simbolos utilizados se describe a continuacion.

A ADVERTENCIA

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

A PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios materiales o dafios en el sistema.

—‘Q: CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento éptimo del sistema.

1. Introduccion y Resumen

11 Uso previsto

El sistema iE es un escaner 3D intraoral destinado a registrar digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos circundantes.
El sistema iE produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones dentales.

1.2 Indicacién para el uso

El sistema iE sirve para escanear las caracteristicas intraorales del paciente.
Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales del escaneado cuando se utiliza el sistema iE.

13 Contraindicaciones

El sistema iE no estd pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4  Calificaciones del operador

A PRECAUCION

El sistema iE esta disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologfa de laboratorio dental.

. El usuario del sistema iE es el tnico responsable de determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y las circunstancias de un paciente en particular.
. El usuario es el Unico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema iE y en el software suministrado.
El usuario debe verificar la precisién de los resultados y evaluar cada caso individual.
. El sistema iE debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acompafia.
. El uso o la manipulacién incorrecta del sistema iE anulara su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso adecuado del sistema iE, pongase en contacto con su distribuidor local.
. El usuario no puede modificar el sistema iE.

15  Simbolos

Ndm. Simbolo Descripcién

1 Nimero de serie

2 Dispositivo médico
3 Fecha de fabricacion
4 Fabricante

5 Precaucion

6 ADVERTENCIA

Lea la guia de usuario

maEQ@b&l&E

8 Marcado de conformidad europea
9 Representante autorizado en la Union Europea
10 BF tipo de pieza aplicada
11 Etiqueta WEEE
12 & only Uso de la prescripcién (EE.UU.)
13 Etiqueta MET
14 ~ CcA
15 === cc
16 _MXM Limite de temperatura: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Limite de humedad
20%
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18 Limite de presion atmosférica

19 Fragil

20 Mantener seco

21 Este lado hacia arriba

2 Limite de apilamiento: 14 capas

23 Consultar las instrucciones de uso

24 Marcado de conformidad evaluada del Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado en Suiza

26 Representante autorizado en el Reino Unido
27 Nimero de modelo

28 Cantidad

29 Identificador tinico del dispositivo

1.6 Descripcion general de los componentes del iE

Ndm. Componente (N.° de modelo) Cant. Ilustracién

Pieza de mano del iE ] =
1 (MOS-iE) Lud. L]

Cubierta de la pieza de mano del iE
2 (MO1-HC1) Lud.
3 Punta reutilizable (Grande) 2 uds 8
(MO1-RTL) -
P ” . ]
4 unta reutilizable (Mediana) 2uds. @
(MO1-RTM) |
Herramienta de calibracion
S (MOL-CT) Lud. H
6 Modelo de préctica 1ud. S
Soporte para el escritorio
7 (MO1-DC) lud. Y
Soporte de montaje de pared |
8 (MOL-WH1) Lud. }'
9 Cable de alimentacion (2.5 m) lud. @
10 Cable de alimentacion (2 m) lud. @
Memoria USB
n (Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics) Lud. -
12 Guia de usuario lud. d

Joueds3
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1.6.1 Componentes adicionales (Se venden por separado)
Ndm. Componente (N.° de modelo) Cant. Ilustracién
1 Punta reutilizable (Grande) 4uds 8
(MO1-RTL) :
P L ) ]
) unta reutilizable (Mediana) 4uds
(MO1-RTM) |
. Todos los componentes enumerados en 1.6 y 1.6.1 se pueden comprar por separado.
. La disponibilidad de los articulos a la venta puede variar seglin el estado de registro del dispositivo médico en cada pais o region.
Comuniquese con Medit o con su distribuidor local para conocer la disponibilidad de articulos especificos.
& PRECAUCION
. Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a los resultados del modo de practica.
. Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos. No utilice nada que no sea un puerto USB.
Puede causar un mal funcionamiento o un incendio.
. Medit Link Express esta disponible para descargar en la App Store. Este producto esta optimizado para entornos de escritorio de iPad y Mac. No se recomienda utilizarlo en otros dispositivos.
1.7  Configuracién del sistema iE
171 Configuracién basica de iE (Medit Plug & Scan)
Puede conectar el iE directamente a una PC con el cable de alimentacion. Encender iE
(M Conecte el iE a su PC con el cable de alimentacién y @  Cuando se aplica energfa, el LED trasero se enciende.
M el escaner se encendera automaticamente.
[
I
[
)
|
n ®
=)
C J
5 1,
] 0 G G G
aaEEannaEn ) n
LI XTI T T IO P —
OO e
L OO
L === %
Apagar iE
Cuando desconecta el cable de alimentacin, el escaner se apaga. Soporte para el escritorio Soporte de montaje de pared

©
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2. Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos circundantes mediante el sistema iE.

2.2 Disponibilidad de funciones

Las siguientes funciones y servicios no son compatibles con este modelo de escaner:

. Medit Link Express y Medit Link Express para Mac
- Air Mouse

2.3 Instalacién
231 Requisitos del sistema

del sistema rec

Windows mac0S
Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H .
Intel Core i7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)

Intel Core Ultra 7 - 155H
M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

Procesador
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X :
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB o superior)
*Compatible con Medit Scan for Clinics v1.13.3 o posterior.
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)
*AMD Radeon no es compatible.

Windows 10 64-bit

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior) Sonoma 14, Sequoia 15 0 superior

Nej

Requisitos minimos del sistema

Windows mac0S @

Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio

Intel Core i5 - 14500HX

Intel Core 5 - 13500H Intel Core 5 - 14400

Intel Core i5 - 13400

Procesador Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior)

Grdfica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 0 superior) )
*AMD Radeon no es compatible.
o) Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 o superior

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12.% generacion o posterior)

8 .“::)

Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.

'O

Utilice una PC y un monitor certificados segln IEC 62368-1 (o IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar descargas eléctricas, conecte la PC tinicamente a una fuente de alimentacién con conexion a tierra adecuada.
. Aseglirese de que el enchufe de alimentacion de la PC permanezca facilmente accesible en todo momento.

'O

Joyeds3

Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace responsable de los problemas causados por otros cables que no sean
el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglrese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.
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233

Guia de instalacion de software

Conecte la memoria USB incluida a una PC.

Ejecute el archivo de instalacion.

Seleccione el idioma de configuracion y haga clic en “Next”.

Elija la ruta de instalacion.

Lea atentamente “License Agreement” (Acuerdo de licencia), marque “| agree to the License terms and conditions.” (Acepto los términos y condiciones de la licencia.) y luego haga clic en “Instalar”.
El proceso de instalacion puede tardar varios minutos. Por favor, no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa.

Una vez finalizada la instalacién, reinicie el equipo para asegurar una operacién optima del programa.

La instalacién no se procesard si el sistema iE esté conectado a una PC. Apague el escéner antes de comenzar la instalacion.

Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la gufa de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Men(i > Guia de usuario.

24

Mensajes de error

El sistema de escaner Medit iE presenta mensajes de error, lo que permite a los usuarios identificar intuitivamente las condiciones del hardware y del sistema.

Algunos

mensajes incluyen soluciones para ayudar a los usuarios en el autodiagndstico y la resolucién de problemas.

Los mensajes de error se presentan en texto sin formato y se complementan con imagenes cuando es necesario para mejorar la comprension.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

+ If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

chances of noisy and inaccurate scanned data.

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

A PRECAUCION

Si las instrucciones proporcionadas en el mensaje de error no solucionan el problema, comuniquese con el distribuidor local donde adquirié su sistema de escaner o con support@medit.com.

3. Mantenimiento

/N\*

31

RECAUCION

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit o una empresa o personal certificado por Medit.
En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema iE a parte de la calibracién, limpieza y esterilizacion.
No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periddicamente. Debe realizar calibracién cuando:

La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion con los resultados anteriores.

Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.

El periodo de calibracion ha caducado.

Puede establecer el periodo de calibracién en Men( > Configuracion > Periodo de Calibracion (Dias).

El panel de calibracién es un componente delicado.
No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el proceso de calibracién no se realiza correctamente. Si el panel de calibracion esté contaminado, péngase en contacto con su proveedor
de servicios.

Sila herramienta de calibracion se expone durante mucho tiempo a temperaturas inferiores a las recomendaciones de Medit mencionadas en la guia de uso y almacenamiento, el movimiento de rotacién del dispositivo
puede verse comprometido. En ese caso, girar el aparato a la fuerza puede causar dafios. Para evitarlo, mantenga el dispositivo de calibracion en el entorno de temperatura recomendado antes de utilizarlo.

Le recomendamos realizar una calibracion periédicamente.
Puede establecer el periodo de calibracién en Men( > Configuracion > Periodo de Calibracion (Dfas). El perfodo de calibracion predeterminado es de 90 dias.

311 Cémo calibrar el iE

® Encienda el iE e inicie Medit Scan for Clinics.

@ Ejecute el Asistente de calibracién en la parte inferior del panel de la barra de herramientas principal en Medit Scan for Clinics.
® Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano iE.

@ Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicion inicial.

® Coloque la pieza de mano del iE en la herramienta de calibracién.

® Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracién.

@ Si la herramienta de calibracion se monta adecuadamente en la posicion correcta, el sistema adquiere datos automéaticamente.
® Cuando se complete la adquisicién de datos en la posicion inicial, gire el dial a la siguiente posicion.

® Repita los pasos hasta la Gltima posicion.

[©) Cuando se completa la adquisicién de datos en la dltima posicion, el sistema calcula y muestra automaticamente los resultados de la calibracion.
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3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion
321 Punta reutilizable

La punta reutilizable se utiliza intraoralmente durante el escaneo y estd destinada a una reutilizacién limitada.
Antes de su reutilizacion entre pacientes, la punta debe limpiarse y desinfectarse o esterilizarse para evitar la contaminacion cruzada.

Limpieza y Desinfeccién

. Prepare una solucién limpiadora.

» Diluir un detergente neutro general en proporcién 1:100 antes de su uso.
. Limpie las puntas reutilizables con una solucién limpiadora y un cepillo.

» Aseglirese de que el espejo de la punta esté completamente limpio y sin manchas. Si el espejo parece manchado o empafiado, repita el proceso de limpieza.
A PRECAUCION

» La punta reutilizable tiene una estructura compleja y es posible que la limpieza automatica no logre una limpieza completa; por lo tanto, no limpie la punta reutilizable en una lavadora automética.
. Enjuague las puntas reutilizables tres veces con agua purificada.
. Retire la humedad con una toalla de papel y déjelos secar completamente al aire a temperatura ambiente durante al menos 80 minutos.
. Desinfecte las puntas reutilizables utilizando un desinfectante que contenga 15 % o menos de alcohol isopropilico (IPA) durante 1 minuto.

Luego, aseglirese de que estén completamente secos a temperatura ambiente durante al menos 5 minutos.

» Antes de utilizar un producto desinfectante, consulte el manual del usuario del producto para su uso adecuado.

» Puede encontrar la lista de desinfectantes recomendados en el Centro de ayuda de Medit en http://support.medit.com/hc.

Limpieza & Esterilizacion

. Complete el procedimiento de limpieza descrito en la seccidn anterior.
. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurdndose de que esté hermética. Utilice una bolsa autoadhesiva o sellada térmicamente.
- Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» Esterilizar en autoclave de gravedad a 135°C (275°F) durante 10 minutos y secar durante 30 minutos.
» Esterilizar en autoclave de prevacio a 134°C (273.2°F) durante 4 minutos y secar durante 20 minutos.
» Esterilizar en autoclave de gravedad a 121°C (249.8°F) durante 30 minutos y secar durante 15 minutos.
. Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.
- Las puntas del escaner se pueden volver a esterilizar hasta 150 veces. Una vez alcanzado este limite, se deben eliminar de acuerdo con las pautas indicadas en la seccion de eliminacién.
- Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar seglin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es posible que no pueda cumplir el ndmero méaximo de veces.

Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que estd utilizando para determinar si se cumplen las condiciones requeridas.

A PRECAUCION

El espejo de la punta del escaner es un componente dptico delicado que debe manipularse con cuidado para garantizar una calidad de escaneo dptima.
Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.

. Envuelva la punta del escaner en una gasa de algodén antes de autoclavar para evitar manchas permanentes en el espejo.
Consulte el manual de funcionamiento de su autoclave para conocer los pardmetros especificos de esterilizacion.
. Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.
. Medit no es responsable de ningtin dafio, incluida la distorsién de la punta, causado por procedimientos de limpieza, desinfeccion o esterilizacién que no cumplan con las pautas descritas anteriormente.
322 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes:

® Desconecte la punta del escaner del mango del iE.

@ Vierta el alcohol en una tela limpia 0 en un hisopo con punta de algodén y limpie el espejo. Aseglirese de utilizar alcohol sin impurezas o estas pueden manchar el espejo.
Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

6] Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

@ Aseglirese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.

323 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demés superficies de la pieza de mano del iE, excepto la parte frontal (ventana 6ptica) y final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccion
deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo sélo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.

Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los siguientes:

® Apague la corriente desconectando el cable de alimentacion del dispositivo.
@ Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del iE.
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de la pieza de mano iE y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un algodén o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni
aplique una fuerza excesiva.
» Medit no se hace responsable de ningtn dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices anteriores.
® Después de limpiar el filtro, cologue la cubierta en la parte frontal de la pieza de mano iE.
® Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
® Limpie la superficie del escaner con la ropa.
® Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. No limpie la pieza de mano del iE cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y provocar un mal funcionamiento.
. Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.
. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.
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324 Otros componentes

. Vierta la solucién de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

. Limpie la superficie del componente con la ropa.

. Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

3.3 Desechar

A PRECAUCION

. La punta del escaner debe ser esterilizada antes de su eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién “3.2.1 Punta reutilizable”
. Deseche la punta del escaner como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.
. Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las siguientes directivas:

RoHS, Restriccién del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva versién del software, el sistema la descargara automaticamente.

4. Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al equipo. Este documento utiliza las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION para resaltar
mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los mensajes preventivos precedidos por las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo, aseg(rese de seguir
estrictamente a las directrices de seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la seguridad personal.

El sistema del iE solo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del iE sistema para cualquier propdsito distinto al uso previsto como se describe en la seccion
“1.1 Uso previsto” puede provocar lesiones o dafios al equipo. Por favor, maneje el sistema iE de acuerdo a las pautas de la gufa de seguridad.

Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentran el usuario y los pacientes.

4.1  Basicos del sistema

El sistema iE es un dispositivo médico 6ptico de alta precision. Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del iE.

A PRECAUCION

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse condensacion,
lo que puede dafiar las piezas electrénicas del interior de la unidad.

. Aseglirese de que todos los componentes proporcionados no tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay alg(in dafio fisico en la unidad.

. Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay algin dafio visible, no utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante o su representante local.

. Compruebe la pieza de mano del iE y sus accesorios para cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema iE debe mantenerse montado en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ningtin objeto en el sistema iE.

. No coloque el sistema iE sobre ninguna superficie caliente o himeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema iE. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema iE puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. No derrame ningtn liquido sobre el sistema iE.

. La pieza de mano del iE y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electrénicos. No permita que entre ningtin tipo de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema iE.

. Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables. Cualquier tension o tirén en los cables puede causar dafios en el sistema iE.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la calibracién, limpieza, desinfeccion y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.

. Si se le caen las puntas al suelo, no intente reutilizarlas. Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que el espejo unido a la punta se haya desprendido.

. Debido a su fragilidad, las puntas deben manipularse con cuidado. Para evitar dafios en la punta y en su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los dientes del paciente o la restauracion.

. Si el sistema iE se cae al suelo o si la unidad recibe un impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

. Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto y pongase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema iE

. En caso de un accidente grave que involucre al sistema iE, notifiquelo al fabricante e inférmelo a la autoridad nacional competente del pafs o regién donde residen el usuario y el paciente.

. Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad o si hay riesgo de intrusién de cédigo malicioso en la red, el PC puede ser violado con malware (software malicioso como virus o gusanos que
dafian el ordenador).

. El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las leyes de proteccion de la informacién médica y personal.

. Para proporcionar aislamiento eléctrico y mantener la seguridad eléctrica, se aplica un recubrimiento para aislar el dispositivo excepto en las dreas donde se encuentran los puertos USB.

. Verifique las marcas del producto, como los simbolos de certificacién o la informacion del fabricante, bajo una iluminacién de aproximadamente 500 lux para una visibilidad clara.

4.2  Entrenamiento adecuado

A ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema iE en pacientes:

. Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i, como se detalla en esta guia de usuario.
. Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion, el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra correctamente en la ventana de vista previa de la cdmara del programa.

346 User Guide



4.3 Encaso de fallo del equipo

& ADVERTENCIA

Si su sistema iE no funciona correctamente, o si sospecha que hay un problema con el equipo:

Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar inmediatamente.

Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

Péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

Las modificaciones al sistema iE estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.

4.4 Higiene

A ADVERTENCIA

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Tocando directamente la punta.
. Utilice el sistema iE en pacientes.
- Toque el sistema iE.

& ADVERTENCIA

El sistema iE y su ventana 6ptica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema iE en un paciente, asegirese de:

. Esterilice el sistema iE como se describe en la seccién “3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion”
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

& ADVERTENCIA

El sistema iE es un dispositivo de clase II.

- El sistema iE sdlo utiliza energfa RF internamente. La cantidad de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion electromagnética circundante.

. Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior del sistema iE. S6lo el personal de servicios cualificado debe acceder al sistema.

. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema iE y evite derramar ningtin liquido en el sistema.

- No derrame nunca ningdn tipo de liquido sobre el sistema iE.

. La condensacion debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacion de humedad en el interior del sistema iE, lo que puede dafiar el sistema.

Antes de conectar el sistema iE a una fuente de alimentacion, asegurese de mantener el sistema iE a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion.
Si la condensacion es visible en la superficie del producto, el iE debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.
. El sistema iE no tiene un botén de encendido fisico. Apague el escaner desenchufando el cable de alimentacion.
. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia.
. Evite tirar de los cables de alimentacion utilizados con el sistema iE.
. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultdneamente.

Seguridad ocular @
A ADVERTENCIA

El sistema iE proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.
. La luz brillante proyectada de la punta del iE no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demas.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta. Al igual que con la exposicién a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccion temporal de la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo o cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.
. Dentro de la pieza de mano del iE hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia sélo dentro de la pieza de mano del iE y no sale al exterior.
La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del iE es de orientacion, no de luz UV-C. Es inofensivo para el cuerpo humano.
. El LED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.
. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit iE no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y lesiones.
Por la misma razén, el personal odontolégico al que se le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit iE.

Peligros de explosién

& ADVERTENCIA

. El sistema iE no estd disefiado para ser utilizado cerca de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas concentraciones de oxigeno.
- Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema iE cerca de anestésicos inflamables.

4.8  Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

A ADVERTENCIA

Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos dispositivos.
- Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del paciente al utilizar el sistema iE.
- Para més informacion sobre los periféricos utilizados con iE, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

4.9  Seguridad cibernética

. Si ocurre un incidente de ciberseguridad, deje de usar el escaner y el software inmediatamente. Apague el escaner y cierre sesion en el software.
- Informe de inmediato el incidente a nuestro equipo de soporte a través de correo electrénico, teléfono u otro medio de contacto disponible.
Consulte la Ultima pagina de la Guia del usuario para obtener informacion de contacto.
. Alinformar un incidente, proporcione tanta informacién como sea posible, incluido el momento en que ocurrié y cualquier comportamiento inusual que haya notado.

Esta informacion nos ayudara a resolver el problema rapidamente.
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5. Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema iE esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema iE debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Emision electromagnética

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia
El sistema iE utiliza energfa de radiofrecuencia inicamente para su funcionamiento interno.
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en
los equipamientos electrénicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase A
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A Elsistema iE es adecuado para su uso en todos los establecimientos que no sean establecimientos
domésticos y aquellos conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tension
. . - X que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ emisiones flicker (parpadeo) Cumple

A ADVERTENCIA

Este sistema iE estd destinado a ser utilizado Ginicamente por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos.
Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como reorientar o reubicar el iE o blindar el lugar.

5.2  Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema iE esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema iE debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad

Nivel de test IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kV por contacto = 2 kV, £ 4 kv,
£ 8KV, £ 15kV por aire

=+ 8kV por contacto = 2 kV, = 4 kv,
£ 8kV, & 15kV por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o azulejos de cerdmica.
Si los suelos estan cubiertos con un material sintético, se recomienda
una humedad relativa de al menos el 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos / en rafagas
IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de alimentacion
+1KkV para lineas de entrada/salida

+2 kV para lineas de alimentacién
+1kV para lineas de entrada/salida

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension IEC 61000-4-5

+0.5kv, £1 kv modo diferencial

+0.5kV, £1 kv modo diferencial

+0.5kV, £1kV, £2 kV modo comin

+0.5kV, =1 kV, =2 kV modo comin

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

0% UT (100% de caida en UT)

0% UT (100% de caida en UT)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno comercial u

Caidas de tension, interrupciones breves para0.5/Lciclos para0.5/Lciclos hospitalario tipico. Si el usuario del sistema iE requiere un funcionamiento
y variaciones de tension en las lineas de 70% UT (30% de caida en UT) 70% UT (30% de caida en UT) P pico. ; N quiere .
entrada de [a fuente de alimentacion ara 25/30 ciclos ara 25/30 ciclos continuado durante las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que
1EC 61000-4-11 g% UT (100% de cafda en Ur) g% Ur (100% de caida en UT) el sistemaiiE se alimente de una fuente de alimentacién ininterrumpida o de
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos una bateria.
Campos magnéticos de frecuencia L . .
X Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a niveles
ﬂ;ggg&figo/eom) 30A/m 30A/m caracteristicos de una ubicacion en un entorno comercial u hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Modulacién CW de 30 kHz Modulacién CW de 30 kHz
Campos magnéticos de proximidad 65A/m 65A/m
en la gama de frecuencias de 134.2 kHz 1342 kHz Laresistencia a los campos magnéticos se probd y se aplic sélo a las
9 kHz a 13.56 MHz Inmunidad PM2.1kHz PM2.1kHz superficies de los recintos o accesorios accesibles durante el uso previsto.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.
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. Guia 2
Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y moviles y el iE
Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor [M]
Potencia méxima nominal IEC 60601-1-2:2014
de salida del i 1
de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias més alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

. Guia 3
El sistema iE esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema iE debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no deben utilizarse més cerca de
3Vrms 150 kHz a 80 MHz . . A . . )
3Vrms ninguna parte del sistema Medit iE, incluidos los cables, que la distancia de separacién
Fuera de las bandas ISM amateur » v N
recomendada. Se calcula mediante a ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada(d):
RF conducida d=124/P @
|EC 61000-4-6 |IEC 60601-1-2:2007

d=124/P80MHza800MHz

d=23/P80MHza25GHz

IEC60601-1-2:2014

6Vims 150 kHza 80 MHz 6Vims d=20/P80MHza2.7GHz
Dentro de las bandas ISM amateur

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo
con el fabricante del transmisor, d la distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un estudio

electromagnético del emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
gama de frecuencias. Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

Radiadas RF (((‘)))
|EC 6100043 3V/mde80MHza 2.7 GHz 3V/m A

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; de 13.553 MHz a 13.567 MHz; de 26.957 MHz a 27.283 MHz, y de 40.66 MHz a 40.70 MHz.

Joyeds3
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. Guia 4
El sistema iE esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema iE. De no ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacion y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda® Servicio” Modulacién Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacién de pulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desviacion 28V/m 28V/m
1kHzseno
704 - 787 MHz BandaLTE 13,17 Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacién de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES5

Campos de proximidad de las

comunicaciones inaldmbricas de RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900

DECT;

BandaLTE 1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulacion de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandaLTE7

2400 - 2570 MHz Modulacion de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulacion de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

& ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso del iE junto a otros equipos o sobre ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto.
Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean observados para comprobar que funcionan con normalidad.

. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el iE podria dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una inmunidad electromagnética reducida
de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

1 Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.
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6. Especificaciones

Nombre del modelo MO8-iE

Nombre comercial iE

Unidad de embalaje 1 conjunto

Clasificacién 5V="=3A

Clasificaciones d,e la. proteccion contra Clase Il, partes aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

las descargas eléctricas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano (incluida punta de tamafio mediano)

Dimension 223.4x36.7x35.3 mm (largo x ancho x alto)

Peso 165g

Punta reutilizable
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (ancho x alto x largo)

Dimension - Punta completa
Mediana 36.1x34.1x90.4 mm (ancho x alto x largo)
Grande 26.9%19.7 mm (ancho x alto)

Dimension - Cabezal de punta
Mediana 22.4x16.3 mm (ancho x alto)

Herramienta de calibracién

Dimension 160 x48.5 mm (alto x diametro)

Peso 205gr

Condiciones de funci i [ i y porte
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condicién de almacenamiento Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1100 hPa @
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condicién de transporte Humedad 20 -80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 620-1200 hPa

Limites de emisién por entorno

Entorno Entorno hospitalario

Emisiones de RF conducidas y radiadas CISPR11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Om denna guide

Allménna férklaringar i denna guide

| denna guide anvénds olika symboler for att markera viktig information for att sakerstélla korrekt anvandning, férhindra skada pd anvéndaren och andra och férebygga egendomsskador.
Betydelsen av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A VARNING

VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan det resultera i en medelhog risk for personskada.

/N oss

OBS-symbolen indikerar sékerhetsinformation som, om den ignoreras, kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller skada pa systemet.

:Q'_ TIPS

TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for optimal drift av systemet.

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvdndning

iE -systemet ar en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande vavnader.
iE-systemet skapar 3D-skanningar f6r anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

12 Anvindningsomraden

iE-systemet anvands for att skanna patientens intraorala delar.
Olika faktorer (intraoral milj6, operatérens expertis och laboratoriets arbetsflode) kan péverka de slutliga skanningsresultaten nar du anvander iE-systemet.

13 Kontraindikationer

iE -systemet dr inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tdndernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

14  Anvandarens kvalifikationer

A OBS

iE-systemet ar utformat for anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvéndaren av iE-systemet &r ensam ansvarig for att avgora om enheten ar lamplig for en viss patients fall och omsténdigheter.
. Anvéndaren ar ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som ldggs in i iE-systemet och den medfljande programvaran.
Anvandaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
. iE-systemet maste anvandas i enlighet med den medfoljande anvandarguiden.
. Felaktig anvandning eller hantering av iE-systemet upphaver garantin. Om du behdver ytterligare information om korrekt anvandning av iE-systemet, kontakta din lokala distributor.
. Anvéndaren far inte modifiera iE-systemet.

15 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 Tillverkningsdatum
4 Tillverkare
5 Obs
6 Varning

Las anvandarguiden

maEQ@b&l&E

8 Europeisk Gverensstaimmelsemarkning
9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 Typ av tillampad del: Typ BF
11 WEEE-markning
12 & only: Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-mérkning
14 N AC
15 === DC
16 _MXM Temperaturbegransning: -10-50 °C (14-122 °F)
0%
17 Luftfuktighetsbegransning
20%
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18 Atmosfarisk tryckbegransni
m..g mosfarisk tryckbegransning
19 I Omtélig
20 ? Hall torr
21 ﬁ Denna sida upp
22 E Staplingsgrans: 14 lager
23 EE Se Anvéndarinstruktionerna
24 gg UK Conformity Assessed-markning (UKCA)
25 Auktoriserad representant i Schweiz
26 Auktoriserad representant i Storbritannien
2 III Modellnummer
28 Kvantitet
29 Unik enhetsidentifierare

1.6  Oversikt av iE-komponenter

Nr. Komponent (modellnr.) Kvantitet Illustration
iE Handstycke
! (MOSE) Ist
Fodral fér iE-handstycke
2 (MOI-HC1) st
B Ateranvéndbar tipp (Stor) 2t g
(MO1-RTL)
A . . . ]
4 teranvéandbar tipp (Medium) 2t
(MO1-RTM)
Kalibreringsverktyg
5 (MO1-CTI) st |
6 Ovningsmodell 1st ST
7 Skrivbordshallare Ist
(MO1-DC) v
Vaggfaste
8 (MOL-WHL) Ist
9 Stromkabel (2.5 m) 1st @
10 Strémkabel (2 m) 1st @
USB-sticka
B (Inkluderar installation fér Medit Scan for Clinics) Lst -
1 Anvandarguide st 7|
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1.6.1 Ytterligare komponenter (siljs separat)
Nr. Komponent (modellnr.) Kvantitet Illustration
5 . ) ]
1 Ateranvandbar tipp (Stor) st
(MO1-RTL)
) Ateranvandbar tipp (Medium) st s
(MO1-RTM)
. Alla komponenter listade i 1.6 och 1.6.1 kan képas separat.
. Tillgangligheten av artiklar till forséljning kan variera beroende pa de medicinska enheternas registreringsstatus i varje land eller region. Kontakta Medit eller din lokala distributér fér tillgangligheten av specifika artiklar.
A oss
- Forvara dvningsmodellen pd en sval plats undan fran direkt solljus. Om vningsmodellen blir missférgad kan det paverka resultaten frén dvningsléget.
. Medit Scan for Clinics ingr i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad f6r datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra enheter. Anvand inget annat an en USB-port.
Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.
. Den lilla &teranvandbara tippen (MO1-RTS) &r inte kompatibel med iE-systemet.
1.7  Konfigurering av iE-systemet
171 Grundinstallningar for iE (Medit Plug & Scan)
Du kan ansluta iE direkt till en dator med strémkabeln. Aktivera iE
@ Anslut iE till din dator med strémkabeln s slas @ Narstrommen ar paslagen lyser den bakre lysdioden.

skannern péa automatiskt.

OO0

I ="

Avstangning av iE

Nér du kopplar bort stromkabeln stangs skannern av. Skrivbordshallare Vaggfaste

®
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2. Medit Scan for Clinics oversikt

21

Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dar du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos ténder och omgivande vavnader med hjalp av iE-systemet.

22

Tillgangliga funktioner

Foljande funktioner och tjanster stods inte pa denna skannermodell:

Medit Link Express och Medit Link Express for Mac

. Air Mouse
2.3 Installation
231 Systemkrav

Rekommenderade systemkrav

Windows mac0S
Laptop Stationar dator Laptop/Stationir dator
Intel Core i7 - 14700HX .
K Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F " 2'1 Srf(gogzriiléj Olgocrsr:zlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eller hégre)
*Kompatibel med Medit Scan for Clinics v1.13.3 eller senare.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hégre) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hogre)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hogre)
*AMD Radeon stods inte.

0S Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare
Windows 11 (rekommenderas fér Intel Core 12:e generationen eller senare) +>8q

Léagsta systemkrav

Windows mac0S @

Laptop Stationéar dator Laptop/Stationér dator

Intel Core \5 - 14500HX Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core i5 - 13400
Intel Core Ultra 5 - 125H 3 (6 core CPL, & core GPL)

Processor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hogre) .

NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hogre)
*AMD Radeon stéds inte.

0S Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 eller senare
Windows 11 (rekommenderas fér Intel Core 12:e generationen eller senare) »>8q

8 .“::)

For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok www.meditlink.com.

'O

Anvand en dator och en bildskarm med certifiering enligt IEC 62368-1 (eller IEC 60950-1), IEC 55032 och IEC 55024.

. For att undvika elektriska stétar, anslut datorn endast till ett korrekt jordat stromuttag.
. Se till att datorns stromkontakt alltid &r lattillganglig.

'O

Enheten kanske inte fungerar om du anvénder andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Medit ansvarar inte for problem som orsakas pa grund av andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahéllen
av Medit. Var noga med att endast anvénda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.

©SUNS
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232 Programinstallationsguide

® Anslut det medf6ljande USB-minnet till en PC.

@ Kér installationsfilen.

® Valj installningssprak och klicka pa “Next” (nésta).

@ Valj installationsvég.

® Lés “License Agreement” (Licensavtal) noggrant innan du bockar i rutan ‘I agree to the License terms and conditions.” (Jag godkanner licensvillkoren.) och Klicka sedan pa “Install” (Installera).
® Installationen kan ta ndgra minuter. Vanligen stang inte av datorn férran installationen &r klar.

@

G

233

Nér installationen &r klar, starta om datorn for att sakerstélla optimal programdiift.

Installationen inte bearbetas om iE-systemet ar anslutet till en dator. Stang av skannern innan du paborjar installationen.

Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

24

Skan
Vissa

Felm

Felmeddelanden

nersystemet Medit iE visar felmeddelanden som gor att anvandare intuitivt kan se tillstandet for hardvaran och systemet.
meddelanden inkluderar [6sningar som hjalper anvandaren att sjalv diagnosticera och [6sa problem.

eddelanden visas som text och kompletteras med bilder nar det behdvs for en béttre forstaelse.

Coi

Fail

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an externallight source, which would increase the

+ If connection problem persists, please contact your service provider.

nnection failed.

led to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

Turn Off the External Light

restart the device. (@) External light was detected while scanning.

chances of noisy and inaccurate scanned data.

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

A 0BS

Omi

nstruktionerna i felmeddelandet inte l6ser problemet, kontakta den lokala distributéren fran vilken du képt ditt skannersystem eller support@medit.com.

3. Underhall

A 0BS

31

Perio

Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
I allménhet behover anvandare inte utféra underhallsarbete pa iE-systemet férutom kalibrering, reng6ring och sterilisering. Forebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall krévs inte.
Kalibrering

disk kalibrering krévs for att producera exakta 3D-modeller. Du bor utféra kalibrering nar:

Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfort med tidigare resultat.
Miljoforhallanden sasom temperatur har forandrats.

Kalibreringsperioden har [6pt ut.

Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Instéllningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget ar fororenat, kontakta tjansteleverantoren.

'Q' Kalibreringspanelen &r en 6mtalig komponent.

Om kalibreringsverktyget under ldng tid utsétts for temperaturer under Medits rekommendationer vilka anges i bruks- och forvaringsanvisningarna, kan enhetens rotationsrorelse &ventyras.
Detta kan gora sa att tvangsvridning av enheten orsakar skada. For att undvika detta, forvara kalibreringsenheten i rekommenderad temperaturmiljo fore anvandning.

Vi rekommenderar att kalibreringen utfors regelbundet.
Du kan stalla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden for kalibrering &r 90 dagar.

Sé har kalibrerar du iE

Sla pd iE och starta Medit Scan for Clinics.

Kor kalibreringsguiden langst ned i huvudverktygsfaltet i Medit Scan for Clinics.

Forbered kalibreringsverktyget och iE-handstycket.

Vrid knoppen pd kalibreringsverktyget till utgéngslaget.

Placera iE-handstycket i kalibreringsverktyget.

Klicka pé& “Nasta” for att starta kalibreringsprocessen.

Om kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i rétt position, hdmtar systemet data automatiskt.

Nér datainsamlingen &r klar vid startpositionen, vrid knoppen till nésta position.

Upprepa stegen fram till den sista positionen.

Nar datainsamlingen &r klar vid den sista positionen, gér systemet en automatisk berdkning och visar kalibreringsresultaten.
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3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering
321 Ateranvindbar tipp

Den ateranvandbara tippen anvands intraoralt under skanning och &r avsedd for begransad ateranvandning.
Fore &teranvandning mellan patienter méste tippen rengdras och antingen desinficeras eller steriliseras for att férhindra korskontaminering.

Reng6ring och desinfektion

. Forbered en rengéringslosning.
» Spad ett vanligt neutralt tvattmedel i férhéllandet 1:100 fore anvandning.
. Rengdr de ateranvandbara spetsarna med en rengéringsldsning och en borste.
» Se till att tippens spegel ar helt ren och fléckfri. Om spegeln ser fléckig eller dimmig ut, upprepa rengdringsprocessen.
[\ oss
» Den ateranvandbara tippen har en komplex struktur sa en automatisk rengdring kanske inte rengor den ordentligt. Rengér darfor inte den ateranvandbara tippen i en automatisk diskmaskin.
. Skolj de ateranvandbara tipparna tre gdnger med renat vatten.
. Avlagsna vatskan med en pappershandduk och lat dem lufttorka helt i rumstemperatur i minst 80 minunder.
. Desinficera de teranvindbara tipparna med desinfektionsmedel med ett innehall pd max 15 % isopropylalkohol (IPA), under 1 minut.
Se sedan till att torka dem ordentligt i rumstemperatur i minst 5 minuter.
» Innan du anvander nagon desinfektionsprodukt, se produktens bruksanvisning for korrekt anvandning.
» Du kan se en lista 6ver rekommenderade desinfektionsmedel i Medit Hjalpcenter pa http://support.medit.com/hc.

Reng6ring & sterilisering

. Slutfér rengéringsproceduren som beskrivs i avsnittet ovan.
. Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den, se till att den ar lufttat. Anvand antingen en sjalvhaftande eller varmeforseglingsbar pase.
- Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt foljande villkor:
» Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 135 °C (275 °F) i 10 minuter och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i en pre-vacuum-autoklav vid 134 °C (273.2 °F) i 4 minuter och torka i 20 minuter.
» Sterilisera i en gravitationsautoklav vid 121 °C (249.8 °F) i 30 minuter och torka i 15 minuter.
. Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du éppnar autoklaven.
- Skannertipparna kan omsteriliseras upp till 150 ganger. Nar de har kommit upp till denna grans méste de kasseras enligt riktlinjerna i avsnittet om avfallshantering.
- Tider och temperaturer kan variera beroende pé typ av autoklav och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att uppfylla det maximala antalet ganger.

Se anvéndarmanualen for den autoklav du anvénder for att avgéra om de nédvandiga villkoren uppfylls.

A 0BS

Spegeln pa skannertippen r en kanslig optisk komponent som bér hanteras forsiktigt for att optimal skanningskvalitet ska sakerstéllas.
Var forsiktig sd att du inte repar eller flackar den eftersom skador och fléckar kan paverka informationen som ska inhdmtas.

. Linda in skannerspetsen i bomullsgasvév fore autoklavering for att forhindra permanenta flackar pa spegeln. Se autoklavens bruksanvisning for specifika steriliseringsparametrar.
. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas sterila tills de anvénds pa patienten.
. Medit ansvarar inte for skador, sasom deformation av tippasha orsakad av rengdring, desinfektion eller sterilisering som inte fSljer ovan riktlinjer.

322 Spegel @

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en dvergripande dalig skanningsupplevelse. Férekommer detta, rengér spegeln genom att félja stegen nedan:

0] Koppla bort skannertippen frén iE-handstycket.

@ Hall alkohol pé en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som &r fri frén fororeningar eftersom dessa kan flacka spegeln.
Du kan anvanda antingen etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

® Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

@ Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa rengdringsprocessen om nodvandigt.

323 Handstycke

Efter behandling, rengdr och desinficera alla andra ytor pé iE-handstycket, férutom skannerns framsida (optiskt fénster) och dnde (luftventilationshél). Rengdring och desinficering maste géras nar enheten &r avstangd.
Anvand enheten endast nar den &r helt torr.

Rekommenderade rengrings- och desinfektionslsning &r denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengdrings- och desinficeringsproceduren ar f6ljande:

® Stang av strémmen genom att koppla ur strdmkabeln fran enheten.
@ Rengr filtret pa framsidan av iE-handstycket.
» Om alkohol halls direkt i filtret kan det sippra in i iE-handstycket och orsaka fel.
» Rengor inte filtret genom att hélla alkohol eller rengéringslésning direkt i filtret. Filtret méste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol.
Torka inte for hand och anvand inte for mycket kraft.
» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstér under rengéring som inte féljer riktlinjerna ovan.
® Nar du har rengjort filtret, sétt pé& locket pa framsidan av iE handstycket.
@ Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.

Torka av skannerns yta med trasan.
Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

/N oss

@O

. Rengor inte iE-handstycket nér enheten ar paslagen eftersom vatska kan komma in i skannern och orsaka fel.
. Anvdnd enheten endast nar den &r helt torr.
. Kemiska sprickor kan uppstd om felaktiga rengdrings- och desinfektionslosningar anvands for rengbring.

©SUNS
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3.24 Andra komponenter

. Hall rengdrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-nétande trasa.

. Torka av komponentens yta med trasan.

. Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

AN\ oss

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengérings- och desinfektions|6sningar anvands for rengoring.

3.3 Bortskaffning
[\ oss
. Skannertippen méste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet “3.2.1 Ateranvandbar tipp”.
. Kassera skannertippen pa samma vis som du gér med annat kliniskt avfall.
- Ovriga komponenter ar utformade for att Gverensstamma med féljande direktiv:
RoHS, Begrénsning av anvandningen av vissa farliga damnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)
WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter. (2012/19/EU)
34 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nar programvaran ar i drift. Om en ny version av programvaran slapps kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

4, Sakerhetsguide

Vanligen folj alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa utrustning. Detta dokument anvénder orden VARNING och OBS fér att markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du forstar dem, inklusive alla forsiktighetsmeddelanden som féregés av orden VARNING och OBS. Fér att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja
sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och forsiktighetsatgérder som anges i sdkerhetsguiden maste observeras for att sékerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

iE-systemet bor endast anvéandas av tandlékare och -tekniker som &r utbildade i hur man anvénder systemet. Att anvanda iE-systemet for ndgot annat an dess avsedda dndamal enligt beskrivningen i avsnittet “1.1 Avsedd
anvandning” kan leda till i personskada eller skada pé utrustningen. Vanligen hantera iE-systemet enligt riktlinjerna i sikerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som involverar enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren verkar och patienten bor.

4.1 Systemets grunder

iE-systemet &r ett optiskt medicinskt instrument med hog precision. Bekanta dig med f6ljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation, anvandning och kérning av iE.

A 0BS

Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fore anvéndning.
Om den anvdnds omedelbart kan kondens uppstd, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.

. Se till att det inte finns nagra fysiska skador pa de medfoljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.

. Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns ndgra problem som fysisk skada eller l6sa delar. Om det finns synliga skador, anvénd inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.

. Kontrollera handstycket till iE och dess tillbeh6r och se om det finns vassa kanter.

. Nar det inte anvands ska iE-systemet forvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggféste.

. Installera inte skrivbordsstéllet pé en lutande yta.

. Placera inte négot objekt pa holjet pa iE-systemet.

. Placera inte iE-systemet pa nagon uppvarmd eller vat yta.

. Blockera inte luftventilerna pa baksidan av iE-systemet. Om utrustningen Gverhettas kan iE-systemet krangla eller sluta fungera.

. Spill inte vétska pé iE-systemet.

. iE-handstycket och andra medfdljande komponenter &r tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte nagon form av vétska eller frammande foremal komma in i det.

. Undvik att dra eller boja kabeln som &r ansluten till iE-systemet.

. Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din patient inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna. Om kablarna dras eller spanns pa nagot vis kan det leda till skada pa iE-systemet.

. Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att kunna uppméarksamma eventuella awvikelser.

. Skot kalibrering, rengéring, desinfektion och sterilisering i enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

. Om du tappar tipparna pd golvet, gor inga forsok att ateranvanda dem. Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som sitter monterad har [8sgjorts.

. Pé grund av dess 6mtaliga natur maste tipparna hanteras med forsiktighet. For att férhindra skador pa tippar och inre speglar, var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller restaureringar.

. Om iE-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstott maste det kalibreras fore anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad &terférséljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

. Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det férekommer problem med noggrannhet, undvik att anvénda produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad terforsaljare.

. Installera och anvénd endast godkénda program for att sakerstalla att iE-systemet fungerar korrekt.

. I héndelse av en allvarlig olycka med iE-systemet, meddela tillverkaren och rapportera till behériga nationella myndigheter i det land eller omréde dér anvindaren och patienten bor.

. Om datorn dér programvaran finns installerad inte har nagot sékerhetsprogram eller om det finns risk fér intrangning av skadlig kod i natverket foreligger risk fér inbrott i datorn med malware (skadlig programvara
som virus eller maskar som skadar din dator).

. Programvaran fér denna produkt maste anvéandas i enlighet med lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

. For att upprétthalla elektrisk isolering och elektrisk sakerhet appliceras en beldggning som isolerar hela enheten med undantag for omrédena fér USB-portarna.

. Kontrollera produktens markningar, sdsom certifieringssymboler eller tillverkarinformation, under belysning pa cirka 500 lux for tydlig synlighet.

4.2 Rattutbildning

& VARNING

Innan du anvander ditt iE-system pé patienter:

. Bér du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt férstatt denna anvéndarguide.
. Du bor kdnna till hur man anvander iE-systemet pa sékert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
. Fére anvandning eller efter ndgon andring av instéllningarna, b6r anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans forhandsgranskningsfonster i programmet.
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4.3 Ihindelse av fel pa utrustningen

& VARNING

Om ditt iE-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker att det finns problem med utrustningen:

. Ta bort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att anvanda den.

- Koppla ur enheten fran datorn och gor en felsokning.

. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad éterférsaljare.

. Att gbra andringar i iE-systemet &r forbjudet enligt lag eftersom det kan aventyra sakerheten fér anvandaren, patienten eller en tredje part.

Hygien

44
A VARNING

For att upprattélla patientsakerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nér:

. Att réra vid spetsen direkt.
. Du anvander iE-skannern pa en patient.
- Du vidrér iE-systemet.

& VARNING

iE-systemet och dess optiska fonster bor alltid hllas rena. Innan du anvénder iE-systemet pé en patient bor du:

- Sterilisera iE-systemet enligt beskrivningen i avsnittet “3.2 Procedur for rengdring, desinfektion, sterilisering”.
- Anvénda en steriliserad tipp.

4.5  Elektrisk sdkerhet

& VARNING

iE-systemet ar en enhet i klass II.

- iE-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-stralningen &r |ag och stér inte omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elektriska stétar om du forsoker komma &t insidan av iE-systemet. For dtkomst till insidan av systemet bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.
. Placera inte vatskor som till exempel drycker nara iE-systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

- Spill aldrig vétska av négot slag pd iE-systemet.

. Kondens pd grund av férandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti iE-systemet, vilket kan skada systemet.

Innan du ansluter iE-systemet till en stromkalla ska iE-systemet std i rumstemperatur i minst tva timmar for att forhindra kondens.

Om kondens syns pa produktytan ska iE |atas std i rumstemperatur i over 8 timmar.
. iE-systemet har ingen fysisk stromknapp. Sténg av skannern genom att koppla ur stromkabeln.
. Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomrdden och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om den anvénds i en bostadsmiljé (fr vilket CISPR 11 klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrdckligt skydd fér kommunikationstjanster med radiofrekvens.
. Setill att inte dra i stromkablarna som anvands med iE-systemet.

. Undvik att vidrora enhetens kontakter och patienten samtidigt.
46  Ogonsakerhet @
A VARNING

iE-systemet projicerar ett starkt [jus fran tippen under skanningen.
. Det skarpa ljuset som projiceras fran tippen pa iE ar inte skadligt for 6gonen. Du bér dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller rikta ljusstrdlen mot andras Ggon.
Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att 6gonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundar upprepad exponering &r hog.
Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillféllig forsémring av synskarpa, smérta, obehag eller synnedséttning, vilket kar risken for sekundara olyckor.
. Det finns en LED som avger UV-C-vagléngder inuti iE-handstycket. Bestralningen sker endast inuti iE-handstycket och strécker sig inte utanfor.
Det bla ljuset som syns inuti iE-handstycket &r for vagledande syften och &r inte UV-C-ljus. Det &r ofarligt f6r manniskokroppen.
. UV-C LED-lampans ljus har en vaglangd pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi
Medit iE ska inte anvéndas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken for anfall och skada. Av samma anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi
inte anvdnda Medit iE.

Explosionsrisker

47
& VARNING

. iE-systemet &r inte utformat for att anvéndas i narhet av brandfarliga vétskor eller gaser, eller i miljéer med hoga syrgaskoncentrationer.
- Det finns risk for explosion om man anvénder iE-systemet néra brandfarliga bedévningsmedel.

4.8  Risk for storning av pacemakers och ICD

A VARNING

Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva stérningar pd grund av vissa enheter.
- Hall lampligt avstand fran patientens ICD eller pacemaker nar du anvander iE-systemet.
- For mer information om kringutrustning som anvands med iE, se respektive anvandarmanual.

4.9  Cybersdkerhet

. Vid handelse av en cybersakerhetsincident, upphor omedelbart att anvénda skannern och programmet. Stang av skannern och logga ut fran programmet.
- Rapportera omedelbart incidenten till vart supportteam via e-post, telefon eller annat tillgangligt kontaktmedel. Kontaktinformation finns pa sista sidan i anvandarhandboken.
. Nar du rapporterar en incident, vanligen ange sa mycket information som méjligt, inklusive tidpunkten f6r handelsen och om du uppfattat négot ovanligt beteende.

©SUNS

Denna information hjalper oss att [6sa problemet snabbare.
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5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1  Elektromagnetisk stralning

iE-systemet dr avsett att anvdndas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av iE-systemet bér se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elek

isk stralning

Stralningstest Efterlevnad El isk miljé - Anvisning

iE-systemet anvander RF-energi endast for sina interna funktioner.

RF-stralning CISPR 11 Grupp 1 Darfor &r RF-stralningen fran den mycket [3g och kommer sannolikt inte att orsaka
nagon storning pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-stralning CISPR 11 Klass A

Emission av dvertoner IEC 61000-3-2 Klass A iE-systemet &r [ampligt fér anvindning i alla lokaler utom bostéder och lokaler som &r direkt
anslutnatill det allmanna l[agspanningnatet som férsorjer byggnader som anvénds for bostader.
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstammer

A VARNING

iE-systemet ar endast avsett for medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostorningar eller kan stéra driften av narliggande utrustning.
Det kan vara nédvandigt att vidta begransande atgarder, sasom att omorientera, flytta i€ eller avskarma platsen.

52  Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

iE-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av iE-systemet bor se till att det anvands i denna milj6.

Anvisningar och tillverkarens d ion - Elek

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elek isk miljo -

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV kontakt + 2 kv, = 4 kv,
8k, £ 15kV luft

+ 8 kV kontakt £ 2 kv, = 4 kv,
+8kV, £ 15kV [uft

Golv ska vara av tré, betong eller keramiska plattor.
Om golvet &r tackt med ett syntetiskt material rekommenderas
en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektriska snabba
transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

£2 kVfor stromforsorjningsledningar
+1kVforingéngs-/utgangsledningar

2 kV for stromforsérjningsledningar
+1kVféringangs-/utgangsledningar

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stétpulser IEC 61000-4-5

+0.5Kkv, £1 kv differentiallage

+0.5Kkv, £1 kv differentiallage

£0.5kV, £1kv, £2kV normalldge

+0.5kV, £1kV, £2kV normalldge

Nétstrmkvaliteten bér vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spénningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromférsorjningsledningar
IEC61000-4-11

0% UT (100% fall i UT) for 0.5/1 cykler
70% UT (30% fall i UT) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i UT) for 250/300 cykler

0% UT (100% fall i Ut) for 0.5/1 cykler
70% UT (30% fall i UT) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i Ut) for 250/300 cykler

Natstrémkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren av iE-systemet behover fortsatt drift under
strémavbrott, rekommenderas att iE-systemet drivs fran en avbrottsfri
stromférsorjningsenhet eller ett batteri.

Magnetfalt som uppstar pa

Stromfrekvensens magnetiska falt bor vara pé nivaer anpassade till en

Iggérgjggosrfgmngsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 304/m typisk kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

8A/M 8A/m

30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot magnetiska 65A/m 65A/m
narhetsfalt i frekvensomréadet 134.2 kHz 1342 kHz Motstand mot magnetiska falt har endast testats och applicerats pa
9 kHz-13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz inkapslade ytor eller tillbehor tillgangliga under avsedd anvéndning.
IEC 61000-4-39

75A/m 75A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBS: Ut &r huvudspanningen (AC) fore tillampningen av testnivan.
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. Anvisning 2

parati and mellan barbar och mobil kommunikationsutrustning och iE

and enligt sand frel [M]

Maximal uteffekt for IEC 60601-1-2:2014
sandaren [W]

150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) raknas ut med hjélp av ekvationen tillimplig for sandarens frekvens,
dar P dr sandarens maximala uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

. Anvisning 3
iE-systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av iE-systemet bér se till att det anvénds i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elek isk stralning
Immunitetstest 1EC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elekts isk miljo - A g
3Vrms 150 kHz till 80 MHz 3vims Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare nagon
Utanfor ISM-band amatér del av Medit iE-systemet, inklusive kablar, an det rekommenderade separationsavstandet.

Detta beraknas med hjélp av den ekvation som galler for sandarens frekvens.

sverfird J d parati tand (d):
Overférd RF d=12J/P @
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =124 P80 MHztill 800 MHz
d=2.3/7P80 MHztill 2.5 GHz
6Vrms 150 kHz till 80 MHz IEC 60601-1-2:2014
| 1SM-band amatér 6vrms d=2.0/ P80 MHztill 2.7 GHz

Dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, som faststallts genom en elektromagnetisk platsundersskning,
borvara lagre an efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade.

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med f6ljande symbol:

Utstralad RF (((i)))

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz till 2.7 GHz 3V/m

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gller det hogre frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.
0BS 3! ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6.765 MHz till 6.795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26.957 MHz till 27.283 MHz och 40.66 MHz till 40.70 MHz.

©SUNS
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. Anvisning 4
iE-systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstrélade RF-stérningar kontrolleras.
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av iE-systemet. Om detta inte efterféljs kan det leda till férsémrad utrustningsprestanda.

Anvisningar och tillverkarens ion - Elek isk stralning
Immunitetstest Band? Tjanst” Modulering IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awvikelse 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
LTE-band 5
Narhetsfalt frén tradlos
RF-kommunikation
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (S;\:/IT%%O; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m

OBS: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremdl och méanniskor.

& VARNING

Anvandning av iE intill eller ovanpa annan utrustning méste undvikas eftersom det kan leda till driftstorningar.
Om sadan anvandning ar nodvandig, bor denna och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.

. Anvandning av andra tillbehér, transduceranordningar och kablar &n de som specificeras eller tillhandahélls av Medit iE kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller minskad elektromagnetisk
immunitet fran denna utrustning och resultera i driftstorningar.

1 For vissa tjanster ingér endast upplankfrekvenserna.
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6. Specifikationer

Handelsnamn iE

Férpackningsenhet 1uppséattning

Klassificering 5V=73A

Klassificeringar for skydd mot elstotar Klass Il tillampade delar av typ BF (ateranvandbar tipp)

* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Handstycke (med tipp i storlek medium)

Matt 2234x36.7x35.3mm (LxBxH)

Vikt 165g

Ateranvindbar tipp
Stor 36.1x34.1x90.8 mm (BxHxL)

Dimension - Tipp storlek large
Medium 36.1x34.1x90.4 mm (BxHxL)
Stor 269x19.7mm (BxH)

Dimension - Tipphuvud
Medium 224x163mm (BxH)

Kalibreringsverktyg

Mtt 160x48.5mm (Hx @)

Vikt 205¢g

Villkor for drift, lagring och transport
Temperatur 18-28°C (64.4-82.4°F)

Driftforhallanden Luftfuktighet 20 till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)

Lagringsforhallanden Luftfuktighet 20 ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 8001100 hPa @
Temperatur -10-50°C (14-122°F)

Transportférhallanden Luftfuktighet 201ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620-1200 hPa

Emissionsgranser i olika miljoer

Miljo Sjukhusmiljo

Ledningsburna och utstralade RF-emissioner CISPR11

C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd _

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Bu Kilavuz Hakkinda

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, trGintin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari 5nleme amaciyla nemli bilgileri vurgulamak icin gesitli semboller kullanir:
Kullanilan sembollerin anlamlari asagida agiklanmistir:

A UYARI

UYARI sembolU, g6z ardi edilirse orta diizeyde kisisel yaralanma riskine yol acabilecek bilgileri gosterir.

A DIKKAT

DIKKAT sembolti, goz ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma, mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuglanabilecek gtivenlik bilgilerini gésterir.

IPUCLARL

IPUCLARI semboltj, sistemin optimum calismast icin ipuglarini ve ek bilgileri gésterir.

1. Giris ve Genel Bakis

11 Kullanim Amaci

iE sistemi, dislerin ve cevre dokularin topografik ézelliklerini dijital olarak kaydetmeyi amaclayan bir agiz ici 3D tarayicidir
iE sistemi, bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde kullaniimak tizere 3D taramalar Uretir.

12 Kullanim Alanlan

iE sistemi hastanin agiz ici 6zelliklerini taramak icindir. iE sistemi kullanilirken cesitli faktorler (agiz igi ortam, operatértin uzmanligi ve laboratuvar is akisi) son tarama sonuglarini etkileyebilir:

13 Kontrendikasyonlar

iE sistemi, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin géruntlerini olusturmak igin kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.
14 Kullanicinin Nitelikleri

A DIKKAT

iE sistemi, dig hekimligji ve dis laboratuvari teknolojisinde profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir

. Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullart igin uygun olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca iE sisteminin kullanicisi sorumludur.
. iE sistemine ve saglanan yazilima girilen ttim verilerin dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca kullanici sorumludur.
Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol etmeli ve her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.
. iE sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir
. iE sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gecersiz kilacaktir. iE sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye ihtiyag duyarsaniz, ltitfen yerel distribtitoriinizle iletisime gegin.
. Kullanicinin iE sistemini degjistirmesine izin verilmez.

15 Semboller

No. Sembol Agiklama

Seri numarasi

2 Tibbi cihaz

3 Uretim tarihi
4 Uretici

5 Dikkat

6 Uyarl

Kullanicr kilavuzunu okuyun

Avrupa Uygunluk isareti

Avrupa Birligindeki yetkili temsilci

Uygulanmig parcanin BF tipi

8 2R0PPLLE

WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifi) isareti

3

only Regeteli kullanim (ABD)

13 MET isareti
14 N AC (Alternatif Akim)
15 === DC (Dogru Akim)
16 'm/i, Sicaklik limiti: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Nem limit
2%
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18 mmg Atmosfer basinci limiti

19 I Kirilabilir

20 ‘r Kuru tutun

21 ﬁ Bu sekilde yukari dogru

22 E Istifleme siniri: 14 kat

23 Kullanim talimatlari

24 Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi isareti (UKCA)
25 Isvigre'deki yetkili temsilci

26 Birlesik Krallik'taki yetkili temsilci
27 Model Numarasi

28 Miktar

29 Benzersiz cihaz tanimlayici

1.6 iE Bilesenlerine Genel Bakig

No. Bilesen (Model No.) Koli¢ina illﬁstrasyon
iE Piyasemeni
! (MOB-B) 1 adet
iE Piyasemen Kapadi
2 (MO1-HCT) 1 adet
’ . . ]
3 Yeniden Kullanilabilir Ug (Buy(ik) 2 adet
(MO1-RTL)
Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) .
4 (MOT-RTM) 2 adet @

Kalibrasyon Arac

(MO1-CT1) 1 adet

6 Alistirma Modeli 1 adet

MasaUstd Tutucu
7 (MO1-DC) 1 adet

Duvar Tutucusu

(MOT-WH1) 1 adet

9 Gig Dagitim Kablosu (2.5 m) 1 adet

USB Flash Stirtici

(Medit Scan for Clinics Yukleyicisi dahildir) 1 adet

_/
10 Gl Dagitim Kablosu (2 m) 1 adet @

12 Kullanicr Kilavuzu 1 adet

nL
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1.6.1 Ek Bilesenler (Ayri Satilir)
No. Bilesen (Model No.) Koli¢ina illﬁstrasyon

) " ]

I Yeniden Kullanilabilir Ug (Buyik) 4 adet

(MO1-RTL)

Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta) .

2 (MO1-RTM) 4 adet

. 1.6 ve 1.6.1de listelenen tiim bilesenler ayri olarak satin alinabilir.

Uriinlerin satisa sunulabilirligi, her Glke veya bolgedeki tibbi cihaz kayit durumuna gore degisiklik gosterebilir. Belirli 6gelerin mevcut olup olmadigini dGrenmek icin litfen Medit veya yerel distribtitorinizle iletisime gegin.

A DIKKAT

. Alistirma modelini dogrudan giines 1sigindan uzak, serin bir yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma modunun sonuglarini etkileyebilir
. Medit Scan for Clinics, USB surtictye dahildir. Bu tirtin PC igin optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi 6nerilmez. USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya veya yangina neden olabilir.

. Kiguik yeniden kullanilabilir ug (MO1-RTS), iE sistemiyle uyumlu degildir.

17 iE Sistemini Kurma
171 iE Temel Ayarlari (Medit Plug & Scan)
iE cihazini glig iletim kablosuyla dogrudan bir bilgisayara baglayabilirsiniz. iE'G Agma

@ iE cihazini giig dagiim kablosuyla bilgisayariniza @  Gug uygulandiginda arka LED yanar.
baglayin; tarayici otomatik olarak agilacaktir

N

(

®

L J

\\:zz:=r‘1-_‘[ ﬂ}

) G G G G G G G
e annas "
”l ][J[ ][H ][I[ ][H ][Il ][H ]II[ I[H I][ [J ]IJ\ : e =
I
C L LIt
EEEE L [-Eo
iE sisteminin kapatilmasi
Gli¢ dagitim kablosunu gikardiginizda tarayici kapanir. Masaiistli Tutucu Duvar Tutucusu

"
=
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2. Medit Scan for Clinics'e Genel Bakis

21 Girig
Medit Scan for Clinics, iE sistemini kullanarak dislerin ve cevre dokularin topografik ézelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici dostu bir calisma araytizii saglar.
22 Ozellik Kullanilabilirligi

Asagidaki 6zellikler ve hizmetler bu tarayici modelinde desteklenmez:

. Medit Link Express ve Mac icin Medit Link Express
. Air Mouse

23 Kurulum

231 Sistem Gereksinimleri

Onerilen Sistem Gereksinimleri

Windows macO0S
Diziistii Masaiistii Laptop/Masaiistii
Intel Core i7 - 14700HX
lnmee\ cirreeln ~13700H Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core 7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Islemci M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M3 (8-core CPU, 10-core GPU
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F e rore CPUL 0o GP)U)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X '
RAM 3268 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
*Medit Scan for Clinics v1.13.3 veya sonraki stirtimlerle uyumludur.
Grafik NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB veya (izeri)
karti NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB veya Uizeri)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
*AMD Radeon desteklenmiyor.

05 Windows 10 64-bit Sonoma 14, Sequoia 15 veya sonrasi
Windows 11 (Intel Core 12. nesil veya Uzeri iglemciler icin 6nerilir) e y

Minimum Sistem Gereksinimleri

Windows macOS @

Dizistii Masatistii Laptop/Masalistii

Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Islemd M (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB veya lizeri)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB veya Uizeri) .
karti NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
os \Windows 10 64-bi Sonoma 14, Sequoia 15 veya sonrasi

Windows 11 (Intel Core 12. nesil veya Uzeri iglemciler icin 6nerilir)

Q)

Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin Ititfen www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.

IO

1EC 62368-1 (veya IEC 60950-1), IEC 55032 ve IEC 55024 sertifikal bir bilgisayar ve monitér kullanin.

Elektrik carpmasini énlemek iin, bilgisayarinizi yalnizca diizgtn topraklanmig bir guic kaynagina baglayin.
Lutfen bilgisayarinizin elektrik fisinin her zaman kolayca erisilebilir bir yerde oldugundan emin olun.

IO

Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu digindaki kablolari kullanirken cihaz galismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan Medit sorumlu degildir.
Yalnizca pakette bulunan USB 3.0 kablosunu kullandiginizdan emin olun.

pnL
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232 Yazilim Kurulum Kilavuzu

@ Birlikte verilen USB flash stirtictyl bir PCye baglayin.

@ Kurulum dosyasini calistirin.

® Kurulum dilini secin ve “Sonraki’ne tiklayin.

@ Kurulum yolunu segin.

5 “License Agreement" dikkatlice okuyun, I agree to the License terms and conditions" segenegini isaretleyin ve ardindan “Kur"a tiklayin.
® Kurulum islemi birkag dakika strebilir. Litfen kurulum tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin.

@ Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum sekilde calismasini saglamak igin bilgisayari yeniden baslatin.

iE sistemi bir PCye bagliysa kurulum gergeklestiriimeyecektir. Kuruluma baslamadan 6nce Ittfen tarayiciyl kapatin.

233 Medit Scan for Clinics Kullanici Kilavuzu
Ltfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin: Medit Scan for Clinics > Men( > Kullanici Kilavuzu
24 Hata Mesajlari

Medit iE tarayici sistemi, hata mesajlari sunarak kullanicilarin donanim ve sistem kosullarini sezgisel olarak tanimlamasina olanak tanir
Bazi mesajlar; kullanicilara kendi kendine teshis ve sorun gézme konusunda yardima olacak ¢ozimler igerir.

Hata mesajlar diiz metin olarak sunulur ve anlasilirigr artirmak icin gerektiginde resimlerle desteklenir.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

« Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External

ight

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider.
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A DIKKAT

Hata mesajinda verilen talimatlar sorunu ¢ozmdlyorsa liitfen tarayici sisteminizi aldiginiz yerel distribltérle veya support@medit.com ile iletisime gegin.

3. Bakim

& DIKKAT

Ekipman bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikali sirket veya personel tarafindan yapiimalidir:
. Genel olarak, kullanicilarin i€ sisteminde kalibrasyon, temizlik ve sterilizasyon disinda bakim galismalari yapmasi gerekmez. Onleyici denetimler ve diger dizenli bakim gerekli degildir.

31 Kalibracija

Net 3D modeller tiretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir. Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:

. 3D modelin kalitesi, 5nceki sonuglarla karsilastirldiginda guvenilir veya dogru degilse.
. Sicaklik gibi gevresel kosullar degistiyse.
. Kalibrasyon stresi dolduysa.

Kalibrasyon stiresini Ment > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (Gun) béliminden ayarlayabilirsiniz.

g .,(:3

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir.
Panele dogrudan dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizgtin yapilimadiysa kalibrasyon panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmisse Ittfen servis saglayiciniza basvurun.

Kalibrasyon araci Medit'in kullanim ve saklama kilavuzunda belirtilen tavsiyelerinin altindaki diistik sicakliklara uzun stire maruz kalirsa, cihazin donme hareketi olumsuz etkilenebilir.
Bu durumda cihazi zorla déndiirmek hasara neden olabilir Bunu 6nlemek icin, kullanmadan énce kalibrasyon cihazini dnerilen sicaklik ortaminda tutun.

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz.
Kalibrasyon stiresini Men( > Ayarlar > Kalibrasyon Stresi (Guin) tzerinden ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon stiresi 90 gtindr.

311 iE Nasil Kalibre Edilir?

® iEU agin ve Medit Scan for Clinicsi baglatin.

@ Medit Scan for Clinicsdeki ana arag qubugu panelinin altindaki Kalibrasyon Sihirbazini calistirin.

® Kalibrasyon aracini ve iE piyasemenini hazirlayin.

@ Kalibrasyon aracinin kadranini baglangig konumuna gevirin.

® iE piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.

® Kalibrasyon islemini baglatmak icin “Sonraki” butonuna tiklayin.

@ Kalibrasyon araci dogru konuma diizgtin bir sekilde monte edilirse sistem verileri otomatik olarak alir
® Veri toplama baslangig konumunda tamamlandiginda kadrani bir sonraki konuma gevirin.

® Adimlari son konuma kadar tekrarlayin.

[©) Son konumda veri alimi tamamlandiginda sistem kalibrasyon sonuglarini otomatik olarak hesaplar ve gésterir.
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3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii
321 Yeniden Kullanilabilir Ug

Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda agiz icinde kullanilir ve sinirl sayida yeniden kullanim igin tasarlanmistir
Hastalar arasinda yeniden kullanimdan énce, capraz bulasmay 6nlemek igin ug temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli veya sterilize edilmelidir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

. Bir temizleme soltisyonu hazirlayin.

» Genel nétr bir deterjani kullanmadan 6nce 1:100 oraninda seyreltin.
. Yeniden kullanilabilir uglari bir temizleme soltisyonu ve bir firayla temizleyin.

» Ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan emin olun. Ayna lekeli veya bugulu gériintiyorsa temizleme iglemini tekrarlayin.
/\ ikkar

» Yeniden kullanilabilir ug karmasik bir yapiya sahiptir ve otomatik temizleme tam temizligi saglayamayabilir; bu nedenle yeniden kullanilabilir ucu otomatik yikayicida temizlemeyin.
. Yeniden kullanilabilir uglart aritilmig suyla tg kez durulayin.
. Kagit havluyla nemini alin ve oda sicakliginda en az 80 dakika boyunca tamamen kurumasini bekleyin.
. Tekrar kullanilabilir uglari %15 veya daha az Izopropil Alkol (IPA) igeren bir dezenfektan kullanarak 1 dakika boyunca dezenfekte edin.

Daha sonra en az 5 dakika oda sicakliginda iyice kurutulmasini saglayin.

» Bir dezenfektan Urind kullanmadan 6nce, dogru kullanim icin Ititfen trindn kullanim kilavuzuna bakin.

» Onerilen dezenfektanlarin listesini http://support.medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde bulabilirsiniz.

Temizlik & Sterilizasyon

. Yukaridaki bolimde agiklanan temizlik prosedriint tamamlayin.
. Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina sokun ve hava gegirmediginden emin olarak kapatin. Kendinden yapigkanli veya islyla kapatilan bir poset kullanin
. Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:
» 135°C (275°F) sicakliktaki bir otoklavda 10 dakika sterilize edin ve 30 dakika kurutun.
» 134°C (273.2°F) sicakliktaki 6n vakumlu otoklavda 4 dakika sterilize edin ve 20 dakika kurutun.
» 121°C (249.8°F) sicakliktaki bir otoklavda 30 dakika sterilize edin ve 15 dakika kurutun.
. Otoklavi agmadan énce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav programi kullanin.
. Tarayici uglari 150 defaya kadar yeniden sterilize edilebilir. Bu sinira ulasildiktan sonra bertaraf bolimundeki talimatlara uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekmektedir.
. Otoklav stireleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve dreticisine gére degisiklik gosterebilir. Bu nedenle maksimum saylya ulasamayabilir

Gerekli kosullarin karsilanip kargilanmadigini belirlemek igin litfen kullandiginiz otoklav Ureticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

/\ ikkar
. Tarayici ucunun aynasi, optimum tarama kalitesini saglamak igin dikkatli kullanilmasi gereken hassas bir optik bilesendir.
Herhangi bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden ¢izmemeye veya lekelememeye dikkat edin.

. Kalici ayna lekelerini onlemek icin otoklaviamadan énce tarayici ucunu pamuklu gazl beze sarin. Belirli sterilizasyon parametreleri icin otoklavinizin kullanim kilavuzuna bakin.
. Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uglar hasta tzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir.
. Medit, yukarida belirtilen kurallara uyulmayan temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon iglemleri sonucu olusan ug deformasyonu da dahil olmak tizere higbir hasardan sorumlu degildir.

322 Ayna @

Ug aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, distik tarama kalitesine ve genel olarak kot bir tarama deneyimine neden olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlari izleyerek temizleyin:
Tarayici ucunu iE piyasemeninden ayirin.

@ Temiz bir bez veya pamuklu cubuk tizerine alkol dokun ve aynayi silin. Yabanct madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde aynay lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil alkol) kullanabilirsiniz.
® Aynay! kuru, tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

@ Aynanin toz ve tily icermediginden emin olun. Temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

323 Piyasemen

Islemden sonra, iE piyasemeninin tarayici i (optik pencere) ve ucu (havalandirma deligi) haric diger tim yizeylerini temizleyin ve dezenfekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken yapiimalidir. Cihazi ancak
tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici ¢zelti denatdire alkoldur (etil alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol.

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

0] Gi¢ dagitim kablosunu cihazdan gikararak glicti kapatin.
@ iE piyasemeninin 6n ucundaki filtreyi temizleyin.
» Alkol dogrudan filtreye dékdiltirse, iE cihazinin icine sizabilir ve arizaya neden olabilir.
» Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme sollisyonu dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis pamukiu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle silmeyin veya asir giig uygulamayin
» Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit sorumlu degildir.
® Filtreyi temizledikten sonra kapagi iE piyasemeninin 6n kismina yerlestirin.
@ Dezenfektani yumusak, tly birakmayan ve agindirici olmayan bir beze dokin.
® Tarayicl ylzeyini bezle silin.
® Yiizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve agindirici olmayan bir bezle kurulayin
A DIKKAT
. Sivi tarayiciya girip arizaya neden olabileceginden, cihaz agikken iE piyasemenini temizlemeyin.
. Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.
. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.
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324 Diger Bilesenler

. Temizleme ve dezenfeksiyon soltisyonunu yumusak, tily birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dokiin.

. Bilesen ytizeyini bezle silin.

. Yizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle kurulayin.

A DIiKKAT

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon solisyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir

33  imhaEtme

A DIKKAT

. Tarayicl ug, atiimadan 6nce sterilize edilmelidir. Ucu “3.2.1 Yeniden Kullanilabilir U¢” béltiminde agiklandigi sekilde sterilize edin.
. Tarayicl ucunu diger klinik atiklar gibi atin.
. Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde tasarlanmistir:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics'teki Giincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim calisirken glincellemeleri otomatik olarak kontrol eder. Yazilimin yeni bir striimu gikarsa, sistem onu otomatik olarak indirecektir.

4. Giivenlik Kilavuzu

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini 6nlemek icin liitfen bu Kullanim Kilavuzunda ayrintil olarak agiklanan tiim giivenlik proseddirlerine uyun.
Bu belge, 6nlem mesajlarini vurgularken UYARI ve DIKKAT kelimelerini kullanir

UYARI ve DIKKAT kelimelerinin 6n plana gikardigi tim énleyici mesajlar da dahil olmak tizere yénergeleri DIKKATIice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini énlemek igin gtivenlik yonergelerine
kesinlikle uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgun isleyisini ve kisisel gtivenligi saglamak icin Glivenlik Kilavuzunda belirtilen tiim talimat ve 6nlemlere uyulmalidir

iE sistemi, yalnizca sistemi kullanmak icin egitim almis dis hekimleri ve teknisyenler tarafindan calistirimalidir. iE sisteminin “1.1 Kullanim Amaci” bolimtinde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir amagla kullanimasi
yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Litfen iE sistemini gtvenlik kilavuzundaki yénergelere gére kullanin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, reticiye ve kullanicinin ve hastalarin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir:

4.1 Sistem Temelleri

iE sistemi, yuksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir iE'Gin kurulumu, kullanimi ve alistirimasindan 6nce asagidaki tim gtivenlik ve calistirma talimatlarini 6grenin.

A DIKKAT

Urtin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan 6nce ortamin sicakligina aligmasi igin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, Gnite igindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir.

. Saglanan tum bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda gtivenlik garanti edilemez.

. Sistemi kullanmadan once, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi sorunlarin olmadigini kontrol edin. Gorin(r bir hasar varsa riin kullanmayin ve Greticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.
. Keskin kenarlar icin i€ piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol edin.

. Kullaniimadigi zaman, iE sistemi bir masa standina veya duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir:

. Masa standini egimli bir ytizeye kurmayin

. iE sisteminin tizerine herhangi bir nesne koymayin.

. iE sistemini herhangi bir isitilimis veya islak ytizeye koymayin.

. iE sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini kapatmayin. Ekipman asiri isinirsa, iE sistemi arizalanabilir veya calismayi durdurabilir.

. iE sisteminin Uzerine herhangi bir sivi dokmeyin.

. iE piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin girmesine izin vermeyin.

. iE sistemine bagl kabloyu gekmeyin veya bikmeyin.

. Tum kablolari, sizin veya hastanizin takilmamast icin DIKKATlice diizenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i€ sistemine zarar verebilir.

. Anormallikleri kontrol etmek icin trind kullanirken daima Griine ve hastaniza g6z kulak olun.

. Kullanim kilavuzunun igerigine gére kalibrasyon, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemlerine devam edin.

. Uclar yere dustirtirseniz yeniden kullanmay denemeyin. Ucuna takil aynanin yerinden ¢ikmig olma riski oldugundan, ucu hemen atin.

. Kirlgan yapisi nedeniyle ugclar DIKKATle kullaniimalidir. Ucun ve i¢ aynasinin zarar gérmesini énlemek icin hastanin disleri veya restorasyonlari ile temastan kaginmaya DIKKAT edin,
. iE sistemi yere duserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan 6nce kalibre edilmelidir. Alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticilara danisin.

. Ekipman normal sekilde alismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar mevcutsa, GriinG kullanmayr birakin ve treticiye veya yetkili saticilara bagvurun.

- iE sisteminin duizguin calismasini saglamak icin yalnizca onayl programlari kurun ve kullanin.

. iE sistemiyle ilgili ciddi bir kaza olmasi durumunda dreticiyi bilgilendirin ve durumu, kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi tilke veya bolgenin yetkili ulusal makamina bildirin.

. Yazilimin yiklG oldugu bilgisayarda gtivenlik yazilimi yoksa veya aga kétii amagli kod girme riski varsa, bilgisayara kétti amagli yazilim (bilgisayariniza zarar veren virtisler veya solucanlar gibi kétti amagli yazilimlar) bulasabilir:
. Bu Urtintin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun olarak kullaniimalidir:

. Elektrik izolasyonunu saglamak ve elektrik gtivenligini saglamak icin, USB portlarinin bulundugu alanlar diginda cihazi yalitacak bir kaplama uygulanir:

. Urtinin Uzerindeki isaretleri, érnegin sertifikasyon sembollerini veya tretici bilgilerini, yaklasik 500 liks aydinlatma altinda net bir sekilde gérebilmek icin kontrol edin.

42 Dogru Egitim

A UYARI

iE sisteminizi hastalarda kullanmadan énce:

. Sistemi kullanmak igin egitim almig olmaniz veya bu Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.
. Bu Kullanici Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi, iE sisteminin gtvenli kullanimina asina olmalisiniz.
. Kullanmadan 6nce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra, kullanici programin kamera én izleme penceresinde canli goriinttiniin diizgtin gérinttlenip gortinttilenmedigini kontrol etmelidir.
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43 Ekipman Arizasi Durumu

A UYARI

iE sisteminiz dlizglin calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan stipheleniyorsaniz:

. Cihazi hemen hastanin agzindan gikarin ve kullanmay birakin.

. Cihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.

. Uretici veya yerel yetkili saticilarla iletisime gegin

. iE sisteminde herhangi bir degisiklik yapilmasi kullanicinin, hastanin veya tiginct sahislarin gtvenligini tehlikeye atabilecegi iin, kanunen yasaklanmistir

Hijyen

44
& UYARI

Hijyenik galisma kogullari ve hastanin gvenligi icin asagida belirtilen durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

. Uca dogrudan temas ederken.
. iE tarayicisini hastalar tzerinde kullanirken.
. iE sistemine dokunurken.

A UYARI

iE sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir. iE tarayicisini hastalar tizerinde kullanmadan énce asagida belirtilenlerden emin olun:

. iE sistemini “3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosedur(i” bolumiinde agiklandig sekilde sterilize edin.
. Sterilize bir ug kullanin.

45 Elektriksel Giivenlik

& UYARI

iE sistemi sinif 1T bir cihazdr.

. iE sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF radyasyon duizeyi duistiktlr ve gevredeki elektromanyetik radyasyon tizerinde bir etkisi yoktur.
. iE sisteminin icine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli erismelidir:

. iE sisteminin yakinina icecek gibi sivilar koymayin ve sistemin tzerine herhangi bir sivi dékmekten kaginin.

. iE sisteminin Gizerine asla herhangi bir tir sivi dokmeyin.

. Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma, iE sisteminin iginde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine neden olabilir.

iE sistemini bir glic kaynagina baglamadan 6nce, yogunlasmayr 6nlemek icin iE sistemini en az iki saat oda sicakliginda tuttugunuzdan emin olun.
Uriin ylizeyinde yogusma gérulliyorsa, iE oda sicakliginda 8 saatten fazla birakimalidir:

. iE sisteminde fiziksel bir glig diigmesi bulunmuyor. Gli¢ dagitim kablosunu gikararak tarayiciyi kapatin.
L Bu ekipmanin EMISYON ézellikleri, endstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A).
Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun igin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir
. iE sistemiyle kullanilan gi¢ dagiim kablolarini gekmekten kaginin.
. Cihazin konektérlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin

4.6 Goz Korumasi @
A UYARI
. iE sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir isik yansitir.
. iEtin ucundan yansitilan parlak 15k gozler icin zararli degildir. Ancak, dogrudan parlak isiga bakmamali ve isik huzmesini baskalarinin gézlerine yoneltmemelisiniz.
Genellikle yogun 151k kaynaklari gézleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz kalma olasiligi da ytksektir.
Diger yogun isik kaynaklarina maruz kalmada oldugu gibi goris keskinliginde gegici bir azalma olabilir ve gegici olarak agri, rahatsizlik veya gérme bozuklugu yasayabilirsiniz.
. iE piyasemenin icinde UV-C dalga boylari yayan bir LED bulunur. Yalnizca iE piyasemeninin icinde isinlanir ve disari gikmaz. iEtin icinde gortinen mavi isik, UV-C i51g1 degildir ve rehberlik igindir.
Insan viicuduna zarar vermez.
- UV-C LED, 270 - 285 nm dalga boyunda calisir
. Epilepsi Hastalarini iceren Riskler icin Feragatname
Medit iE, nébet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan hastalarda kullanilmamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi konmusg dis hekimleri de Medit iE'G kullanmamalidir.

Patlama Riskleri

47
A UYARI

. iE sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytiksek oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullaniimak icin tasarlanmamistir.
. iE sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz patlama riski vardir.

4.8 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilatér (ICD) interferansi Riski

A UYARI

Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatorler (ICDler) ve kalp pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir
. iE sistemini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden orta derecede bir mesafe birakin.
. iE ile kullanilan cevre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin ilgili Uretici kilavuzlarina bakin.

49 Siber Giivenlik Giivenligi

. Bir siber glvenlik olayl meydana gelirse tarayiciyi ve yazilimi kullanmayr hemen birakin. Tarayiciyr kapatin ve yazilimdaki oturumunuzu sonlandirin.
. Olay! e-posta, telefon veya mevcut diger iletisim araclari aracilgiyla derhal destek ekibimize bildirin. iletisim bilgileri icin Ititfen Kullanim Kilavuzunun son sayfasina bakiniz.
. Bir olay! bildirirken, ltitfen olayin gergeklestigi zamani ve fark ettiginiz olagan disi davranislari da icerecek sekilde mimk(in oldugunca fazla bilgi verin. Bu bilgiler sorunu hizli bir sekilde ¢zmemize yardimci olacaktir

pnL
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5. Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

iE sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. iE sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir:

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

iE sistemi, dahili islevleri icin yalnizca RF enerjisi kullanir.

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Bu sebeple RF emisyonlari oldukca dustiktir ve gevresindeki elektronik aletlerde
herhangi bir parazite sebep olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari CISPR 11 SinifA

Harmonik Emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A iE sistemi, meskenler ve mesken amacli kullanilan binalari besleyen kamuya ait diistik gerilimli
elektrik sebekesine dogrudan bagl tesisler disindaki tim tesislerde kullanima uygundur.
Gerilim Dalgalanmalari / Kirpisma Emisyonlari Uygun

A UYARI

iE sistemi yalnizca saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki ekipmanlarin galismasini bozabilir:
Sistemin yonunu veya yerini degistirmek ya da bulundugu alani elektromanyetik parazitlere karsi korumak gibi énlemler alinmasi gerekebilir.

5.2 Elektromanyetik Bagisikhik

. Kilavuz 1

iE sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. iE sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir:

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir.
Eger zemin sentetik bir malzeme ile kaplanmigsa, bagl
nemin en az %30 olmasi tavsiye edilir.

Elektrostatik Bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kVkontak £ 2KV, £ 4 kv,
+8KV, +15kV hava

+8kVkontak + 2 kV, + 4 kv,
+8KV, + 15KV hava

Elektriksel Hizli Gegici
Rejim / Ani Darbe
IEC 61000-4-4

+ 2 kV guig kaynagi hatlari igin
+ 1 kV girig/gikis hatlari icin

+ 2 kV gui¢ kaynagr hatlari igin

1KV giris/cikis hatlan icin Sebeke guicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

+0.5 kv, +1 kV diferansiyel modu +0.5 kv, +1 kv diferansiyel modu

Ani Yitkselmeler IEC 61000-4-5 Sebeke glicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

+0.5KkV, 1KV, £2 kV ortak mod +0.5KkV, 1 kV, £2 kV ortak mod

0.5/1 déngti igin %0

0.5/1 déngti igin %0

Gerilim Gukurlari, Kisa Kesintiler ve Ut (UT'de %100 disUs) Ut (UT'de %100 dusUs) P . P .
- R, N . P RS Sebeke glicu kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir. iE sis-
S:gﬁa{:_?‘ Girlg Hatlarindaki Voltaj EJ?SL?T%‘;”"E;S%TJQ?]? ﬁi/(alj)r?jzna/gugc;i‘j?jﬁ? teminin kullanicisi, elektrik kesintileri sirasinda stirekli galismaya ihtiyag duyarsa, iE
dis 039 GUsUS, 029 duistls sisteminin kesintisiz bir gi¢ kaynagindan veya pilden calistiriimasi 6nerilir.
IEC 61000-4-11 250/300 dong igin %0 250/300 déng igin %0
Ut (UTde %100 distis) Ut (UTde %7100 distis)
Gl frekansl manyetik alan (50/60Hz) 30Am 30 MM Gl frekansl manyetik alanlari, normal bir is yeri veya hastane ortaminin
IEC 61000-4-8 o6zelliklerine gore olmalidir.
8A/mM 8A/mM
30 kHz CW modiilasyon 30 kHz CW modiuilasyon
- 65A/Mm 65A/m
Z:,f%?sgﬁlz‘%mgdsagmE;ggﬂ%.‘k 1342 kHz 1342 kHz Manyetik alanlara kars! direng test edilmis ve yalnizca amaglanan kullanim
1EC 61000-4-39 PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz sirasinda erisilebilen mahfazalarin veya aksesuarlarin yizeylerine uygulanmistir.
75A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ana voltajdir (AC).
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. Kilavuz 2
Tasinabilir ve Mobil Iletisim Ekipmant ile iE Arasindaki Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri
Vericinin F Gore Uzakhik i [M]
Vericinin Nominal IEC 60601-1-2:2014
Maksimum Gikis Giicii [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz
d=12VP d=20VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Yukarida belirtilmeyen maksimum ¢ikis gtictine sahip vericilerde, 6nerilen ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi icin uygulanan formilden gikarilabilir.
Formiilde P, Watt cinsinden vericinin maksimum gikis glictine esittir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha y(iksek frekans icin olan uzaklik mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yaylma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

. Kilavuz 3
iE sistemi, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. iE sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir:

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklk Testi 1EC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vrms Taginabilir ve mobil RF iletigim ekipman, kablolar da dahil olmak tzere Medit iE sisteminin
SBT Bantlari diginda amatér herhangi bir parcasina 6nerilen ayirma mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.

Bu, vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanir.

Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):

Conducted (lletilen) RF d=12vP

[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d =12 VP 80 MHzden 800 MHze
d=2.3VP 80 MHzden 2.5 GHze

6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vims 1EC 60601-1-2:2014 )
SBT Bantlarinda amatér d=2.0VP 80 MHzden 2.7 GHze
P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis guictine esittir ve d,
metre (m) cinsinden énerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi tizere, sabit RF vericilerinden
gelen alan kuwvetleri her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir:
. (9)
Radiated (Isiyan) RF ((
e ei00aa 3V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3vim

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZzde, daha yliksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu y6nergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
Not 3: 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz) bantlari; 6.765 MHzden 6.795MHze; 13.553 MHzden 13.567 MHZe; 26.957 MHzden 27.283 MHZke; ve 40.66 MHzden 40.70 MHze seklindedir.
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. Kilavuz 4

iE sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir
Taginabilir RF iletisim ekipmany, i€ sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmden (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin performansinin diismesi durumuyla karsilasabilirsiniz.

Kilavuz ve Uretici Beyan - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi Bant” Hizmet" Modiilasyon IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi
380 -390 MHz TETRA 400 Puls Modulasyonu 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Sapma 28V/m 28V/m
1 kHz sinds
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls Modilasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls Modlasyonu 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5
RF Kablosuz Baglantinin
Yakinlik Alanlari
1EC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gzg 900; Puls Modulasyonu 217 Hz 28V/im 28V/im
LTEBand 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Puls Modlasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls Modtilasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m

NOT: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayllma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

& UYARI

Yanli calismaya neden olabileceginden, iE sisteminin baska bir ekipmana bitisik veya Gizerinde kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde calistiklarini

dogrulamak icin gozlemlenmesi tavsiye edilir

. iE ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, dontsttrdctlerin ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanda ytiksek elektromanyetik emisyonlara veya distik elektromanyetik

bagsikiiga ve hatali calismaya neden olabilir.

' Bazi hizmetler igin yalnizca uplink frekanslar dahildir.
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6. Ozellikler
Ticari Ad iE
Birim Ambalaj 1 takim
Glc 5V===3A
Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Siniflandirmalari Sinif I, Tar BF Uygulamali Parcalar (Yeniden Kullanilabilir Ug)
*Bu Uriin tibbi bir cihazdir.
Piyasemen (orta boy ug dahil)
Boyut 2234x36.7x35.3mm(UxGxY)
Agirik 1659
Yeniden Kullanilabilir Ug
Buyuik 36.1%x34.1x908mm(GxYxU)
Boyut - Tam Ug
Orta 36.1x34.1x904mm(GxYxU)
Buyuk 269x19.7mm (G xY)
Boyut - Ug Basligi
Orta 224x163mm(GxY)
Kalibrasyon Araci
Boyut 160 x 48.5 mm (H x @)
Agirik 205¢g
Calistirma, Saklama ve Tagima Kosullari
Sicaklik 18 -28°C(64.4 - 82.4°F)
Calistirma Kosullar Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800-1100hPa
Sicaklik -10-50°C(14-122°F)
Saklama Kosullari Nem 920 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 800-1100hPa @
Sicaklik -10-50°C(14-122°F)
Tagima Kosullart Nem 920 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava Basinci 620- 1200 hPa
Ortam Bagina Emisyon Sinirlari
Ortam Hastane Ortami
Tletilen ve Yayilan RF Emisyonlari CISPR 11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom g
“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral Scanner iE 379






O ovom uputstvu
Uvod i pregled

1

1.1 PredVIAdeNA UPOTIEDA ...t
1.2 INAIKACIA Z8 UPOTIEIDU oot s e
T3 KONTEAINAIKACHE e h s s e
T4 KVANTIKACHE OPEIATEIA oo
T SIMIDONT RS AEehheeeeeeheenesenee
1.6 Pregled komponenti sistema iE
1.6.1 Dodatne komponente (Prodaju S€ ZASEDN0) ..o 384
1.7 POAESAVANJE SISTEMI@ TE .o 384
1.71 Osnovna podeSavanja za iE (Medit PIUG & SCAN) ..o 384
Pregled aplikacije Medit Scan for Clinics 385
2.1 UVOA ettt 385
2.2 DOSTUPNOSE FUNMKCIHA oottt 385
2.3 INSEAIACHA ittt eSS RS et 385
231 SISTEIMSKI ZANTEVI ..ottt 385
232 Vodi¢ za instalaciju softvera 386
233 Korisnicki vodi¢ za Medit SCAN fOr CHNICS ...viiiioeeeeeee e 386
24 POTUKE O GFESCI i a2 o222 o s 386
OdrzZavanje 386
3.1 KBIIDIACIA 1. 386
3.1.1 KAKO KAIIDIISATH TE .o 386
3.2 Postupak ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije . . 387
3.2.1 VISEKIATNT NMASTAVAK ..cviitictei e 387
322 OGIEAAIO e 387
323 RUCIT G O 1. 387
324 OSTAlE KOMIPONMENTE oottt 388
3.3 OGIAGANJE 1t RS R e 388
3.4 AZuriranja U Medit SCAN FOT CHNMICS .o 388
Vodic za bezbednost 388
4.1 OSNOVE SISEEIMA vttt ettt sttt s st b et b2 12 s st b s s st b e e s s s bbb s st b b s et bttt as 388
4.2 PTAVIING ODUKA ..ottt 388
4.3 U SIUCAJU KVATE OPIEME i 389
A4 HIGUENA oo 389
4.5 ElEKErENA DEZIDEANOST oot 389
4.6 BEZDEANOSE OKA ..ottt e 389
4.7 OPASNOSE O EKSPIOZIIE oot 389
4.8 Rizik smetnje PEJSMEJKETA 1 ICD-3 ..o 389
4.9  Bezbednost sajber sistema
Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti 390
5.1 EIEKErOMAGNELNE @IMISHE .ottt ceen 390
52 Elektromagnetna IMUNITET ... 390
Specifikacije 393




0 ovom uputstvu

Konvencije korid¢ene u ovom uputstvu

Ovo uputstvo koristi razne simbole kako bi istaklo vazne informacije, obezbedilo pravilnu upotrebu, sprecilo povrede korisnika i drugih i sprecilo ostecenja uredaja/opreme.
Znacenja upotreblienih simbola opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE

Simbol UPOZORENJA ukazuje na informacije koje, ako se zanemare, mogu dovesti do srednjeg rizika od povreda korisnika.

A PAZNJA

Simbol PAZNJE oznacava bezbednosnu informaciju koja, ako se zanemari, moze dovesti do lakéih povreda, o3tecenja uredaja/opreme ili kvara sistema.

A
—Q_SAVETI

Simbol SAVETA ukazuje na savete, preporuke i dodatne informacije za optimalan rad sistema.

1. Uvod i pregled

11 Predvidena upotreba

Sistem iE je intraoralni 3D skener namenjen za digitalno belezenje topografskih karakteristika zuba i okolnih tkiva.
Sistem iE izraduje 3D skenove namenjene za primenu u CAD/CAM dizajnu i izradi dentalnih nadoknada.

1.2 Indikacija za upotrebu

Sistem iE koristi se za skeniranje intraoralnih karakteristika pacijenta.
Razliciti faktori (intraoralno okruzenje, stru¢nost operatora i laboratorijski tok rada) mogu uticati na konacne rezultate skeniranja pri korid¢enju sistema iE.

13 Kontraindikacije

Sistem iE nije namenjen za pravijenje slika unutrasnje strukture zuba ili potporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije operatera

& PAZNJA

Sistem iE je dizajniran za upotrebu od strane osoba sa stru¢nim znanjem iz stomatologije i dentalne laboratorijske tehnologije.

. Korisnik sistema iE je iskljucivo odgovoran za procenu da li je ovaj uredaj odgovarajuci za konkretan slucaj i okolnosti pacijenta.
. Korisnik je iskljucivo odgovoran za tacnost, potpunost i adekvatnost svih podataka unetih u sistem iE i prateci softver. Korisnik treba da proveri tacnost rezultata i proceni svaki pojedinacan slucaj.
. Sistem iE mora se koristiti u skladu sa pratec¢im korisnickim uputstvom.
. Nepravilna upotreba ili rukovanje sistemom iE ponistice garanciju. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije o pravilnoj upotrebi sistema iE, obratite se lokalnom distributeru.
. Korisniku nije dozvoljeno da modifikuje sistem iE.
15 Simboli
Br. Simbol Opis

Serijski broj

2 Medicinsko sredstvo
3 @ Datum proizvodnje
4 u Proizvodac
5 A Paznja
6 A Upozorenje

©

Procitajte korisnicko uputstvo

©
~
m

Oznaka evropske usaglasenosti (CE)

9 Ovladceni predstavnik u Evropskoj uniji

10 BF tip primenjenog dela (applied part)

" WEEE oznaka

12 Upotreba na recept (SAD)

13 MET oznaka

14 ~ AC

15 == DC

16 m/i,m Ogranicenje temperature: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Ogranicenje viaznosti
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18 Ogranicenje atmosferskog pritiska

19 Lomljivo

20 Cuvati na suvom

21 Ovaj deo gore

22 Ogranicenje slaganja:14 slojeva

23 Pogledaijte uputstvo za upotrebu

24 Oznaka usaglasenosti ocenjena u Ujedinjenom Kraljevstvu (UKCA)
25 Ovladceni zastupnik u Svajcarskoj

26 Ovlasc¢eni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu
27 Broj modela

28 Kolicina

29 Jedinstveni identifikator uredaja

1.6 Pregled komponenti sistema iE

Br. Komponenta (br. modela) Kol. Ilustracija
iE Rucni deo
1 (MOS-iE) 1 kom.
iE Poklopac ru¢nog dela
2 (MO1-HCT) 1 kom.
" . . ]
3 Videkratni nastavak (veliki) 2 kom
(MO1-RTL) )
- X ]
4 Visekratni nastavak (srednji) 2 kom @
(MO1-RTM) .

Alat za kalibraciju

(MO1-CT1) 1 kom.

6 Model za vezbu 1 kom.

Desktop postolje

(MO1-DC) 1 kom.

8 Nosac za zidnu montazu 1 kom
(MO1-WH1) !

9 Power Delivery kabl (2.5 m) 1 kom.

" USB fle$ disk 1 kom
(Ukljucuje instalacioni program za Medit Scan for Clinics) :

_/
10 Power Delivery kabl (2 m) 1 kom. @

12 Korisnicko uputstvo 1 kom.
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1.6.1 Dodatne komp (pi ju se
Br. Komponenta (br. modela) Kol. Ilustracija
. . » ]
I Visekratni nastavak (veliki) 4kom
(MO1-RTL) :
. ) ]
2 Videkratni nastavak (srednji) 4kom
(MO1-RTM) :
. Sve komponente navedene u 1.6 1.6.1 mogu se kupiti zasebno.

Dostupnost artikala za prodaju moZe se razlikovati u zavisnosti od statusa registracije medicinskog sredstva u svakoj zemlji ili regionu.
Obratite se Meditu ili lokalnom distributeru kako biste proverili dostupnost pojedinacnih artikala.

A PAZNJA
. Drite model za vezbu na hladnom mestu, dalje od direktne sunceve svetlosti. Model za vezbu koji promeni boju moZze uticati na rezultate rezima za vezbu.

. Medit Scan for Clinics je uklju¢en na USB fle$ disku. Ovaj proizvod je optimizovan za PC, a koris¢enje drugih uredaja se ne preporucuje. Ne koristite nista osim USB porta.
. Mali nastavak za visekratnu upotrebu (MO1-RTS) nije kompatibilan sa sistemom iE.

Moze izazvati kvar ili pozar.

17 Podesavanje sistema iE

1.71 Osnovna pode3avanja za iE (Medit Plug & Scan)

iE moZete povezati direktno sa racunarom pomocu kabla za napajanje. Ukljuivanje iE

@  PoveZite iE sa PC-jem pomocu Power Delivery @ Kada se napajanje ukljuci, zadnja LED lampica svetli.

kabla, i skener ce se automatski ukljuciti.

(I _J
[ o o o o
LLLLLT
T XTI T T
OO
J“ OO ’[ Hlll I

LT L [ =oHo

CIC X
LK

O
X

Iskljucivanje iE
Nosac za zidnu montazu

Kada iskljucite Power Delivery kabl, skener se iskljucuje. Stoni drzac

®
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2. Pregled aplikacije Medit Scan for Clinics

21 Uvod
Medit Scan for Clinics pruza radni tok prilagoden korisniku za snimanje karakteristika zuba i okolnih tkiva koris¢enjem sistema iE.
22 Dostupnost funkcija

Ovaj model skenera ne podrzava sledece funkcije i usluge:

. Medit Link Express i Medit Link Express za Mac
. Air Mouse

23 Instalacija

231 Sistemski zahtevi

Preporuceni sistemski zahtevi

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX
Intel Core i7 - 14700 M?1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 17 - 13700
Intel Core Ultra 7 - 155H M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Mggféﬁjég& 0{;?!222%)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X !
RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB i vise)
*Kompatibilno sa Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijim.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ili vise)

Grafia NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB i vise) :
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB i vize)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit

14, 15ili
Windows 11 (preporuceno za Intel Core 12. generaciju ili novije) sonoma 14, Sequoia 15 i novie

Minimalni sistemski zahtevi

Windows macOS @

Laptop Desktop Laptop/Desktop

Intel Core i5 - 13400

Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)

Procesor M (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB li vise)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ili vise) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GBili vise)
*AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 64-bit

14, 15ili
Windows 11 (preporuceno za Intel Core 12. generaciju ili novije) sonoma 14, Sequoia 15 i novie

_Q_ Zatatne i azurirane sistemske zahteve, posetite www.meditlink.com.

-Q- Koristite racunar i monitor sertifikovane u skladu sa IEC 62368-1 (il IEC 60950-1), IEC 55032 i [EC 55024.
- Da biste sprecili elektricni udar, poveZite PC samo sa pravilno uzemljenim izvorom napajanja.
Obezbedite da utikac za napajanje PC-a uvek bude lako dostupan.

-( )-  Uredaj mozda nece raditi kada se koriste kablovi koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit. Medit nije odgovoran za bilo kakve probleme izazvane kablovima koji nisu USB 3.0 kabl koji obezbeduje Medit.
= Obavezno koristite samo USB 3.0 kabl uklju¢en u pakovanje.
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232 Vodi za instalaciju softvera

@ Povezite prilozeni USB fles disk sa PC-jem.

@ Pokrenite instalacionu datoteku.

® Izaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next" (,Dalje").

@ Izaberite putanju instalacije.

5 Pazljivo procitajte , License Agreement” (,Licencni ugovor”), oznacite I agree to the License terms and conditions” (,Slazem se sa uslovima licence”), a zatim kliknite na ,Install’ (,Instaliraj”).
® Proces instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo vas da ne iskljucujete PC dok se instalacija ne zavrsi.

@ Nakon zavr3etka instalacije, ponovo pokrenite PC da biste obezbedili optimalan rad programa.

Instalacija nece biti izvrsena ako je sistem iE povezan sa racunarom. Molimo vas da iskljucite skener pre pocetka instalacije.

233 Korisnicki vodic za Medit Scan for Clinics
Pogledaite korisnicko uputstvo u aplikaciji: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.
24 Poruke o gresci

Sistem skenera Medit iE prikazuje poruke o greskama, 3to korisnicima omogucava da intuitivno identifikuju stanje hardvera i sistema.
Neke poruke ukljucuju reenja kako bi korisnicima pomogle u samodijagnostici i otklanjanju problema.

Poruke o gresci su prikazane u obi¢nom tekstu i po potrebi dopunjene slikama radi boljeg razumevanja.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

+ If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

‘Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider.
“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A PAZNJA

Ako uputstva navedena u poruci o gresci ne rese problem, kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste nabavili sistem skenera ili support@medit.com.

3. Odrzavanje

A PAZNJA

. Odrzavanje opreme treba da obavlja iskljucivo zaposleni u Medit-u ili kompanija ili osoblje sertifikovano od strane Medit-a.

. Generalno, korisnici nisu duzni da obavljaju radove odrzavanja na sistemu i€, osim kalibracije, ¢is¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledi i drugo redovno odrZavanje nisu potrebni.

31 Kalibracija

Periodi¢na kalibracija je potrebna da bi se proizveli precizni 3D modeli. Kalibraciju treba da izvrsite kada:

. Kvalitet 3D modela nije pouzdan ili tatan u poredenju sa prethodnim rezultatima.
. Uslovi okruzZenja, kao Sto je temperatura, su se promenili.
. Period kalibracije je istekao.

Mozete podesiti period kalibracije u Menu > Settings > Calibration Period (Days).

|Q

Panel za kalibraciju je osetljiva komponenta.
Ne dodirujte panel direktno. Proverite panel za kalibraciju ako se proces kalibracije ne obavlja pravilno. Ako je panel za kalibraciju kontaminiran, kontaktirajte svog pruzaoca servisnih usluga.

Ako je alat za kalibraciju dugo izlozen niskim temperaturama ispod Medit-ovih preporuka navedenih u uputstvima za upotrebu i skladiStenje, rotaciono kretanje uredaja moZe biti naruseno.
U tom slucaju, nasilno okretanje uredaja moZe izazvati ostecenje. Da biste to izbegli, drZite uredaj za kalibraciju u preporu¢enom temperaturnom okruzenju pre upotrebe.

Preporucujemo da periodi¢no obavljate kalibraciju.
Mozete podesiti period kalibracije u Menu > Settings > Calibration Period (Days). Podrazumevani period kalibracije je 90 dana.

EAN Kako kalibrisati iE
D Ukljucite iE i pokrenite Medit Scan for Clinics.
@ Pokrenite Carobnjak za kalibraciju na dnu panela glavne trake sa alatkama u aplikaciji Medit Scan for Clinics.
[©)] Pripremite kalibracioni alat i iE ruéni deo.
@ Okrenite brojcanik alata za kalibraciju u pocetni poloZaj.
® Stavite iE rucni deo u kalibracioni alat.
® Kliknite “Sledece” da biste zapoceli proces kalibracije.
@ Ako je alat za kalibraciju pravilno montiran u ispravnom poloZaju, sistem automatski prikuplja podatke.
® Kada se prikupljanje podataka zavrsi u pocetnom poloZaju, okrenite brojcanik u sledeci poloZaj.
© Ponovite korake do poslednjeg poloZaja.
@ Kada se prikupljanje podataka zavrsi u poslednjem poloZaju, sistem automatski izraunava i prikazuje rezultate kalibracije.
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32 Postupak €iscenja, dezinfekcije i sterilizacije
321 ViSekratni nastavak

Videkratni nastavak se koristi intraoralno tokom skeniranja i namenjen je ograni¢enoj ponovnoj upotrebi.
Pre ponovne upotrebe izmedu pacijenata, nastavak mora biti ocis¢en i ili dezinfikovan ili sterilisan kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija.

Cis¢enje i dezinfekcija

. Pripremite rastvor za ¢is¢enje.
» Pre upotrebe razblazite opsti neutralni deterdzent u odnosu 1:100.
- Ocistite visekratne nastavke rastvorom za cis¢enje i Cetkicom.
» Uverite se da je ogledalo nastavka potpuno isto i bez mrlja. Ako ogledalo izgleda umrljano ili zamagljeno, ponovite postupak cid¢enja.
/\ PAzNA
» Visekratni nastavak ima sloZenu strukturu, a automatsko ¢is¢enje mozda nece obezbediti potpuno cis¢enje; stoga nemojte Cistiti visekratni nastavak u automatskoj masini za pranje.
. Isperite viSekratne nastavke tri puta precis¢enom vodom.
. Uklonite viagu papirnim ubrusom i ostavite ih da se potpuno osuse na vazduhu na sobnoj temperaturi najmanje 80 minuta.
. Dezinfikujte videkratne nastavke koristeci dezinfekciono sredstvo koje sadrzi 15% ili manje izopropil-alkohola (IPA) tokom 1 minuta. Zatim se uverite da su temeljno osu3eni na sobnoj temperaturi najmanje 5 minuta.
» Pre upotrebe dezinfekcionog proizvoda, pogledajte korisnicko uputstvo proizvoda za pravilnu upotrebu.
» Listu preporucenih dezinfekcionih sredstava mozete pronaci u Medit centru za pomoc na http://support.medit.com/hc.

Ciscenje i sterilizacija

. Zavrsite postupak cis¢enja opisan u odeljku iznad.
. Umetnite nastavak u papirnu kesu za sterilizaciju i zapecatite je, vodeci racuna da je hermeticki zatvorena. Koristite kesu sa samolepljivim zatvaranjem ili kesu zapecacenu toplotom.
. Steriliite umotani nastavak u autoklavu pod sledecim uslovima:
» Sterilisite u gravitacionom autoklavu na 135°C (275°F) tokom 10 minuta i susite 30 minuta.
» Sterilisite u autoklavu sa predvakumom na 134°C (273.2°F) tokom 4 minuta i susite 20 minuta.
» Sterilisite u gravitacionom autoklavu na 121°C (249.8°F) tokom 30 minuta i sudite 15 minuta.
. Koristite program autoklava koji susi umotani nastavak pre otvaranja autoklava.
. Nastavci za skener se mogu resterilizovati do 150 puta. Nakon dostizanja ovog ogranicenja, moraju se odloZiti u skladu sa smernicama iz odeljka o odlaganju.
. Vreme i temperature u autoklavu mogu varirati u zavisnosti od tipa autoklava i proizvodaca. Zbog toga mozda nece biti moguce dosti¢i maksimalan broj ciklusa.

Molimo pogledaite korisnicko uputstvo proizvodaca autoklava koji koristite da biste utvrdili da li su ispunjeni potrebni uslovi.

A PAZNJA
. Ogledalo nastavka skenera je osetljiva opticka komponenta kojom treba pazljivo rukovati kako bi se obezbedio optimalan kvalitet skeniranja.
Pazite da ga ne izgrebete ili isprijate, jer bilo kakva o3tecenja ili mrlje mogu uticati na prikupljene podatke.

. Pre autoklaviranja obmotajte vrh skenera pamuc¢nom gazom kako biste sprecili trajne mrlje na ogledalu. Za konkretne parametre sterilizacije pogledajte uputstvo za upotrebu autoklava.
. Nastavci koji su ocis¢eni, dezinfikovani i sterilisani moraju ostati sterilni dok se ne upotrebe kod pacijenta.
. Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu Stetu, ukljucujuci deformaciju nastavka, prouzrokovanu postupcima ¢is¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu sa prethodnim smernicama.
322 Ogledalo @
Prisustvo necistoca il zamrljanosti na ogledalu nastavka moZe dovesti do loseg kvaliteta skeniranja i lo3eg iskustva skeniranja.
U takvim situacijama ocistite ogledalo prema koracima u nastavku:
0] Odvojite vrh skenera od ru¢nog dela iE.
@ Nakapajte alkohol na cistu krpu ili tapic sa pamukom i prebrigite ogledalo. Obavezno koristite alkohol bez neistoca jer u suprotnom moze doci do mrlja na ogledalu. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).
® Ogledalo prebrisite suvom, neostavijajucom viakna krpom.
@ Proverite da je ogledalo bez prasine i viakana. Po potrebi ponovite proces ¢iscenja.

323 Rucni deo

Nakon tretmana, ocistite i dezinfikujte sve ostale povrdine ru¢nog dela i€, osim prednje strane skenera (opticki prozor) i kraja (otvor za vazduh).
Cigcenje i dezinfekcija moraju biti obavijeni kada je uredaj isklju¢en. Uredaj koristite tek kada je potpuno suv.

Preporucena sredstva za ciscenje i dezinfekciju su denaturisani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% Alc/Vol.

Opésti postupi ¢is¢enja i dezinfekcije su sledeci:

0] Iskljucite napajanje tako 3to Cete iskljuciti Power Delivery kabl iz uredaja.

@ Ocistite filter na prednjem kraju ru¢nog dela iE.
» Ukoliko se alkohol sipa direktno u filter, moZe prodrti unutar ru¢nog dela iE i prouzrokovati kvar.
» Nemojte Cistiti filter sipanjem alkohola ili sredstva za cis¢enje direktno u filter. Filter treba nezno obrisati vatom ili mekom krpom natopljenom alkoholom. Ne brigite rukom niti primenjujte prekomernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za bilo kakva ostecenja ili kvarove koji nastanu tokom ¢id¢enja koje nije u skladu sa gore navedenim smernicama.

® Nakon ciscenja filtera, vratite poklopac na prednji deo ru¢nog dela iE.

@ Sipajte dezinfekciono sredstvo na meku, neostavljajucu viakna i neabrazivnu krpu.

® Prebriite povrsinu skenera tom krpom.

® Osusite povréinu ¢istom, suvom, neostavljajuéom viakna i neabrazivnom krpom.

A PAZNJA

. Ne cistite ru¢ni deo iE dok je uredaj ukljucen, jer tecnost moze dospeti u skener i izazvati kvar.
. Koristite uredaj nakon $to je potpuno suv.
. Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna sredstva za cis¢enje i dezinfekciju tokom cis¢enja.

pisdis
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324 Ostale komponente

. Sipajte sredstvo za CiS¢enje i dezinfekciju na meku, neostavljajucu viakna i neabrazivnu krpu.

. Prebrigite povrsinu komponente krpom za ciscenje.

. Osusite povrsinu cistom, suvom, neostavljajucom viakna i neabrazivnom krpom.

A PAZNJA

. Hemijske pukotine se mogu pojaviti ako se koriste nepravilna sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju tokom ¢iscenja.

33 Odlaganje

A PAZNJA

. Nastavak za skener mora biti sterilisan pre odlaganja. Sterilisite nastavak kako je opisano u odeljku ,3.2.1 Videkratni nastavak".
. Nastavak za skener odloZite kao i svaki drugi klinicki otpad.
. Ostale komponente su dizajnirane tako da zadovolje sledece direktive:

RoHS, Ogranicenje upotrebe odredenih opasnih supstanci u elektri¢noj i elektronskoj opremi. (2011/65/EU)
WEEE, Direktiva o elektricnom i elektronskom otpadu. (2012/19/EU)

34 Azuriranja u Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatski proverava azuriranja kada je softver u radu. Ako je objavljena nova verzija softvera, sistem ce je automatski preuzeti

4. Vodic za bezhednost

Molimo vas da postujete sve procedure bezbednosti navedene u ovom korisni¢kom vodiéu kako biste sprecili povrede ljudi i o3tecenje opreme. Ovaj dokument koristi re¢i UPOZORENJE | PAZNJA pri isticanju poruka o merama
predostroznosti

Pazljivo procitajte i razumite smernice, ukljuéujuci sve preventivne poruke koje pocinju re¢ima UPOZORENJE i PAZNJA. Da biste izbegli telesne povrede ili odtecenje opreme, strogo se pridrZavajte smernica bezbednosti. Sve
upute i mere predostroznosti navedene u Vodi¢u za bezbednost moraju se postovati radi ispravnog funkcionisanja sistema i licne bezbednosti.

Sistem iE treba da koriste samo stomatoloski profesionalci i tehnicari osposobljeni za rad na sistemu. Koris¢enje sistemaiiE u bilo koje druge svrhe osim namene opisane u odeljku ,1.1 Predvidena upotreba” moze dovesti do
povreda ili o3tecenja opreme. Sistemom iE rukujte prema smernicama iz vodica za bezbednost.

Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj treba biti prijavijen proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijenti.

41 Osnove sistema

Sistem iE je visokoprecizan opticki medicinski uredaj. Upoznajte se sa svim sledec¢im bezbednosnim i operativnim uputstvima pre instalacije, koris¢enja i rada sa sistemom iE

A PAZNJA

Ako je proizvod bio skladisten u hladnom okruzenju, ostavite dovoljno vremena da se prilagodi temperaturi prostorije pre upotrebe.
Ako se koristi odmah, moZe doci do kondenzacije Sto moZe dovesti do ostecenja elektronskih delova u jedinici.

. Proverite da su sve isporucene komponente bez fizickog ostecenja. Bezbednost nije zagarantovana ukoliko postoji bilo kakvo fizicko o3tecenje jedinice.

. Pre koriS¢enja sistema, proverite da li nema problema kao 5to su fizicka o3tecenja ili olabavijeni delovi. Ako postoji bilo kakvo vidljivo ostecenje, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte proizvodaca ili lokalnog zastupnika.

. Proverite ruéni deo iE i njegovu dodatnu opremu zbog ostrih ivica.

. Kada se sistem iE ne koristi, odloZite ga na stoni drzac ili zidni nosac.

. Ne postavljajte postolje za sto na nagnutu povrsinu.

. Ne stavijajte nikakav predmet na sistem iE.

. Ne stavijajte sistem iE na tople ili viazne povrsine.

. Ne blokirajte otvore za ventilaciju na zadnjem delu sistema iE. Ako se oprema pregreje, sistem iE moze prestati da radi ili doci do kvara.

. Ne prosipajte tecnosti po sistemu iE.

. Rucni deo iE i ostale ukljucene komponente napravijeni su od elektronskih delova. Ne dozvolite da bilo kakva te¢nost ili strani objekat ude unutra.

. Ne vucite niti savijajte kabl povezan sa sistemom iE.

. Pazljivo organizujte sve kablove kako ne biste vi ili pacijent zapeli ili se spotakli o kabl. Bilo kakvo zatezanje kablova moZe izazvati Stetu na sistemu iE

. Tokom koris¢enja, uvek pazite na proizvod i pacijenta i proveravajte da li ima nepravilnosti.

. Proces kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije radite u skladu sa sadrZajem korisnickog vodica.

. Ako ispustite nastavke na pod, ne pokusavajte da ih ponovo koristite. Odmah bacite nastavak jer postoji rizik da je ogledalo na njemu ispalo iz leZista.

. S obzirom da je nastavak fragilan, rukujte njime pazljivo. Kako biste sacuvali nastavak i unutrasnje ogledalo od o3tecenja, izbegavajte kontakt sa zubima ili ispunima pacijenta.

. Ako sistem iE ispadne na pod il dode do jaceg udarca, mora biti kalibrisan pre upotrebe. Ako instrument ne moze da se poveze sa softverom, obratite se proizvodacu ili ovlas¢enim prodavcima.

. Ako oprema ne funkcionise ispravno, na primer ima problema sa precizno3cu, prestanite sa koris¢enjem proizvoda i kontaktirajte proizvodaca ili ovlad¢enog prodavca.

. Instalirajte i koristite samo odobrene programe radi ispravnog funkcionisanja sistema iE.

. U slucaju ozbilinog incidenta sa sistemom iE, obavestite proizvodaca i nadleZni nacionalni organ drzave ili regiona u kojoj borave korisnik i pacijent.

. Ako racunar sa instaliranim softverom nema sigurnosni softver ili postoji rizik od prodora zlonamernog koda u mrezu, ra¢unar moZe biti kompromitovan malverom
(zlonamerni softver kao 3to su virusi ili crvi koji o3tecuju vas racunar).

. Softver ovog proizvoda mora se koristiti u skladu sa zakonima o zastiti medicinskih i li¢nih podataka.

. Radi elektri¢ne izolacije i ocuvanja elektricne bezbednosti, zastitni premaz se nanosi na uredaj osim na podrucjima gde se nalaze USB portovi.

. Proverite oznake na proizvodu, kao 3to su simboli sertifikacije ili podaci o proizvodacu, pri osvetljenosti od oko 500 luksa radi jasne vidljivosti.

Pravilna obuka

42
A UPOZORENJE

Pre korid¢enja sistema iE kod pacijenata:

. Potrebno je da budete obuceni za koris¢enje sistemaili da paZljivo procitate i potpuno razumete ovaj korisnicki vodic.
. Morate biti upoznati sa bezbednim koris¢enjem sistema iE prema detaljima iz ovog korisnitkog vodica.
. Pre upotrebe il nakon promene bilo kog podeavanja, korisnik treba da proveri da li je Ziva slika ispravno prikazana u prozoru za pregled kamere programa.
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43 U slugaju kvara opreme

A UPOZORENJE

Ako va3 sistem iE ne radi pravilno ili sumnjate na problem sa opremom:

. Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prekinite upotrebu.

. Iskljucite uredaj iz ratunara i proverite greske.

- Kontaktirajte proizvodaca ili ovlas¢ene prodavce.

. Bilo kakve izmene sistema iE zabranjene su zakonom jer mogu ugroziti bezbednost korisnika, pacijenta ili treceg lica.

Higijena

44
& UPOZORENJE

Radi cistih radnih uslova i bezbednosti pacijenata, UVEK nosite Ciste hirurske rukavice kada:

. Bilo kakav direktan kontakt sa nastavkom
. Koristite sistem iE kod pacijenata.
. Dodirujete sistem iE.

& UPOZORENJE

Sistem iE i njegov opticki prozor uvek treba da budu isti. Pre koris¢enja sistema iE kod pacijenta, obavezno:

. SteriliSite nastavak sistema iE prema opisu u odeljku ,3.2 Postupak ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
. Koristite sterilisani nastavak.

45 Elektritna bezbednost

& UPOZORENJE

Sistem iE je uredaj klase II

. Sistem iE koristi RF energiju samo interno. Koli¢ina RF zracenja je mala i ne ometa okolnu elektromagnetnu radijaciju.
. Postoji rizik od elektri¢nog udara ako pokusate da pristupite unutranjosti sistema iE. Samo kvalifikovano servisno osoblje treba da pristupa sistemu.
. Ne stavijajte tecnosti kao $to su pica blizu sistema iE i izbegavajte prosipanje bilo koje te¢nosti po sistemu.
. Nikada ne prospite te¢nost bilo koje vrste na sistem iE.
. Kondenzacija zbog promena temperature ili viaznosti moZze izazvati nakupljanje vlage unutar sistema i, Sto moZe o3tetiti sistem. Pre povezivanja sistema iE na napajanje,
drZite sistem na sobnoj temperaturi najmanje dva sata kako biste sprecili kondenzaciju. Ako je kondenzacija vidljiva na povrsini proizvoda, sistem iE treba ostaviti na sobnoj temperaturi vise od 8 sati.
. Sistem iE nema fizicko dugme za napajanje. Iskljucite skener tako 5to cete iskljuciti Power Delivery kabl.
. EMISIE ovog uredaja omogucavaju njegovo korisc¢enje u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A).

Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebna CISPR 11 klasa B), ovaj uredaj mozda nece pruZiti adekvatnu zastitu RF komunikacionim servisima.
. Izbegavajte povlacenje Power Delivery kablova koris¢enih uz sistem iE.

. Nemojte istovremeno dodirivati konektore uredaja i pacijenta.

4.6 Bezbednost oka

A UPOZORENJE

. Sistem iE emituje jako svetlo na vrhu tokom skeniranja.

. Jako svetlo koje izlazi iz nastavka iE nije Stetno za oci. Ne gledajte direktno u jako svetlo niti usmeravajte snop svetlosti u oi drugih. Generalno, jaki izvori svetlosti mogu uciniti o¢i osetljivijim na ostecenja i povecati
verovatnocu sekundarnih izlaganja. Kao i kod drugih jakih izvora svetlosti, izlaganje moZze izazvati priviemeno smanjenije vida, bol, nelagodnost ili ostecenje vida, $to povecava rizik od sekundarnih nesreca.

. LED emituje UV-C talasne duzine unutar ru¢nog dela iE. Zracenje je ograniceno iskljucivo na unutra3njost ruénog dela modela iE i ne izlazi napolje.

Plava svetlost vidljiva unutar ruénog dela modela iE sluzi samo za navodenije i ne predstavlja UV-C zracenje. Bezbedno je tokom normalne upotrebe uredaja.
. UV-C LED radi sa talasnom duZinom od 270 - 285 nm
. Odricanje odgovornosti za rizike kod pacijenata sa epilepsijom
Sistem iE ne sme se koristiti kod pacijenata kojima je dijagnostikovana epilepsija zbog povecanog rizika od napada i povreda. Iz istog razloga, osoblje koje boluje od epilepsije ne bi trebalo da koristi sistem iE.

Opasnost od eksplozije

47
& UPOZORENJE

. Sistem iE nije dizajniran za koris¢enje u blizini zapaljivih tecnosti, gasova ili u sredinama sa visokim koncentracijama kiseonika.
. Postaji rizik od eksplozije prilikom korid¢enja sistema iE u blizini zapaljivih anestetika.

4.8 Rizik smetnje pejsmejkera i ICD-a

A UPOZORENJE
.

Implantabilni kardioverteri defibrilatori (ICD) i pejsmejkeri mogu imati interferencije zbog nekih uredaja.
. Odrzavajte umereno rastojanje od ICD-a ili pejsmejkera pacijenta pri koris¢enju sistema iE.
. Za vide informacija o perifernim uredajima koji se koriste sa sistemom iE, pogledajte priru¢nike odgovarajucih proizvodaca

49 Bezbednost sajber sistema

. Ako dode do incidenta u sajber bezbednosti, odmah prestanite da koristite skener i softver. Iskljucite skener i izlogujte se iz softvera.
. Odmah prijavite incident nasem timu za podrsku putem email-a, telefona ili drugih dostupnih kanala. Molimo pogledajte poslednju stranicu korisni¢kog uputstva za podatke za kontakt.
. Prilikom prijave incidenta, navedite 3to je viSe moguce informacija, ukljucujuci vreme nastanka i sva neuobicajena ponasanja koja ste primetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da brze resimo problem.
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5. Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

5.1 Elektromagnetne emisije

Sistem iE je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema iE treba da obezbedi da se koristi u takvom okruZenju.

Smernice i izjava proi:

daca - Elektr

na emisija

Test emisije Uskladenost Elektromagnetno okruZenje - Smernice

Sistem iE koristi RF energiju iskljucivo za svoje interne funkcije.

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Zbog toga su njegove RF emisije veoma niske i nije verovatno da e izazvati
smetnje u obliZnjoj elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A

Harmonicke emisije IEC 61000-3-2 Klasa A Sistem iE je pogodan za upotrebu u svim objektima osim u domacinstvima i objektima koji su direktno
povezani na javnu niskonaponsku mrezu za napajanje zgrada koje se koriste za stanovanje
Fluktuacije napona / emisije treperenja U skladu je

A UPOZORENJE

Sistem iE je namenjen iskljucivo za upotrebu od strane medicinskih radnika. Ova oprema/sistem moZe uzrokovati radio smetnje ili ometati rad okolne opreme.
Mozda ce biti potrebno preduzeti mere ublaZavanja, kao $to su promena orijentacije ili premjestanje sistema iE ili zastita lokacije.

5.2 Elektromagnetna imunitet

. Smernica 1

Sistem iE je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema iE treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta IEC 60601 nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje - Smernice

Elektrostaticko praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8KV, + 15KV vazduh

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kv,
+8KkV, + 15 kV vazduh

Podovi treba da budu napravijeni od drveta, betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, preporucuje se relativna
vlaznost vazduha od najmanje 30%.

Brzi elektricni tranzijenti / Rafal

+2 KV za linije napajanja

1EC 61000-4-4 +1kV za ulazno/izlazne linije

+2 kV za linije napajanja
+1 kV za ulazno/izlazne linije

Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipi¢nom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

+0.5 kv, +1 kV diferencijalni rezim

+0.5kV, 1 kV diferencijalni rezim

Prenapon IEC 61000-4-5
+0.5kV, +1 kV, +2 kV zajednicki rezim

+0.5kV, +1 kV, +2 kV zajednicki rezim

Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

0% Ut (100% pad napona UT)
tokom 0.5/1 ciklusa

Padovi napona, kratki prekidi i promene 70% Ut (30% pad napona Ur)

napona na ulaznim linjama napajanja

0% Ut (100% pad napona UT)
tokom 0.5/1 ciklusa
70% Ut (30% pad napona UT)

Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipicnom komercijalnom ili
bolnickom okruzZenju. Ako korisnik sistema iE zahteva kontinuiran rad tokom

IEC 61000-4-11 tokom 25/30 ciklusa tokom 25/30 ciklusa prekida na mrez, preporucuje se da se sistem iE napaja iz UPS uredaja ili
0% UT (100% pad napona UT) 0% UT (100% pad napona UT) baterije.
tokom 250/300 ciklusa tokom 250/300 ciklusa
Magnetna polja mrezne frekvencije 30Am 30 MM Magnetna polja mrezne frekvencije treba da budu na nivoima karakteristicnim za
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 tipicno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
8A/mM 8A/mM
CW modulacija (30 kHz) CW modulacija (30 kHz)
Magnetna polja u blizini u frekventnom 65A/m 65A/m
d pol 1342 kHz 1342 kHz Otpornost na magnetna polja je testirana i primenjena iskljucivo na povrsine kucista

opsegu od 9 kHz do 13.56 MHz - imunitet

IEC 61000-4-39 PM (impulsna modulacija) 2.1 kHz

75A/m
13.56 MHz
PM (impulsna modulacija) 50 kHz

PM (impulsna modulacija) 2.1 kHz

75A/m
13.56 MHz
PM (impulsna modulacija) 50 kHz

ili dodataka koje su dostupne tokom predvidene upotrebe.

NAPOMENA: Ut je glavni napon (AC) pre primene test nivoa.
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. Smernice 2
Preporucene razdaljine izmedu prenosive i mobilne komunikacione opreme i sistema iE
Preporucena razdaljina u zavi: iod ije predajnika [M]
Nazivna maksimalna izlazna snaga IEC 60601-1-2:2014
predajnika [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12VP d=20VP

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20
10 38 6.3
100 12 20

Za predajnike sa nazivnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena u gornjoj tabeli, preporu¢ena razdaljina (d) u metrima (m) moZe se izracunati pomocu odgovarajuce jednacine za frekvenciju predajnika,
gde je P nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se preporucena razdaljina za visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.

- Smernice 3
Sistem iE je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom ispod. Kupac li korisnik sistema iE treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta 1EC 60601 nivo testa Nivo uskladenosti Elektromagnetno okruZenje - Smernice
3Vrms 150 kHz do 80 MHz 3vrms Prenosiva i mobilna RF komunikaciona oprema ne sme da se koristi na udaljenosti od bilo
Van ISM opsega amaterski kog dela sistema Medit iE, ukljucujuci kablove, koja je manja od preporucene udaljenosti

razdvajanja. Ovo se izratunava upotrebom jednacine primenljive na frekvenciju predajnika.

P & daljina (d):
Vodena RF reporutena razdaljina (d)

d=12vP
[FC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1.2 VP 80 MHz do 800 MHz

d=23VP80MHzdo 2.5GHz
6 Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
U ISM opsezima amaterski d=2.0vP 80 MHz do 2.7 GHz

Gde je P nazivna maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika, d je preporucena razdaljina u metrima (m).

Jacine polja od fiksnih RF predajnika, odredene putem elektromagnetnog merenja na lokaciji,
treba da budu ispod nivoa uskladenosti u svakom frekventnom opsegu.

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme obelezene slede¢im simbolom:

Emitovani RF (((i)))

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3V/m

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smernice moZzda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.
NAPOMENA 3: ISM (Industrijski, naucni i medicinski) opsezi izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6.765 MHz do 6.795 MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz; i 40.66 MHz do 40.70 MHz.

pisdis
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. Smernice 4
Sistem iE je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kojem su RF emisije pod kontrolom.

Prenosiva RF komunikaciona oprema ne sme se koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela sistema iE. U suprotnom, moze doci do degradacije performansi ove opreme.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Test imuniteta Opseg” Servis" Modulacija 1EC 60601 nivo testa Nivo uskladenosti
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsna modulacija (18 Hz) 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Devijacija 28V/m 28V/m
1 kHz sinusni signal
704 - 787 MHz LTE opsezi 13117 Impulsna modulacija (217 Hz) 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsna modulacija (18 Hz) 28V/m 28 V/m
CDMA 850;
LTE opseg 5
Polja u blizini od
RF beZi¢ne komunikacije
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gz(’\_ﬁr1 900; Impulsna modulacija (217 Hz) 28V/m 28V/m
LTE opsezi 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Impulsna modulacija (217 Hz) 28V/m 28V/m
LTE opseg 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulsna modulacija (217 Hz) 9V/m 9V/m

NAPOMENA: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.

& UPOZORENJE

Upotreba sistema iE u neposrednoj blizini il na drugoj opremi treba da se izbegava, jer moZe dovesti do nepravilnog rada.
Ako je ova upotreba neophodna, preporucuje se da se ova i druga oprema posmatra kako bi se verifikovalo da rade normalno.

. Upotreba dodataka, pretvaraca i kablova koji nisu propisani ili isporuceni od strane Medit-a za sistem iE moze povecati elektromagnetne emisije ili smanjiti otpornost uredaja
na elektromagnetne smetnje, $to moze dovesti do njegovog nepravilnog rada.

1 Za neke servise ukljucene su samo frekvencije za uplink.
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6. Specifikacije

Trgovinski naziv iE

Jedinica za pakovanje 1set

Nazivni podaci 5V==3A

Klasifikacije zastite od elektri¢nog udara Klasa I, primenjeni delovi tipa BF (videkratni nastavak)

* Ovaj proizvod je medicinski uredaj

Ruéni deo (ukljucujudi nastavak srednje veli¢ine)

Dimenzija 2234%36.7x353mm(DxSxV)

TeZina 1659

Visekratni nastavak
Velika 36.1 x34.1x90.8 mm (S x Vx D)

Dimenzija - kompletan nastavak -
Srednja 36.1x34.1x904mm (SxVxD)
Veliko 269x%19.7mm (5 xV)

Dimenzija - glava nastavka B
Srednje 224x163mm(SxV)

Alat za kalibraciju

Dimenzija 160 x 48.5 mm (H x @)

Tezina 205¢g

Uslovi rada, skladistenja i transporta
Temperatura 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)

Uslovi rada Vlaznost 20 - 75% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdudni pritisak 800-1100hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Uslovi skladistenja Vlaznost 20 - 80% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdugni pritisak 800-1100 hPa @
Temperatura -10-50°C(14-122°F)

Uslovi transporta Vlaznost 20 - 80% relativne vlaznosti (bez kondenzacije)
Vazdusni pritisak 620-1200 hPa

Ogranienja emisije po okruZenju

Okruzenje Bolnicko okruzenje

Sprovedene i zracene RF emisije CISPR 11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support "
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com ‘;’;,
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600 2
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Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

Turn O the Externa Light « Press the "Retry” button. Device will automaticaly reboot and ty to connect again
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

(@ External light was detected while scanning. restart the device.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

+ If connection problem persists, please install the program again.
chances of noisy and inaccurate scanned data.

. « If connection problem persists, please contact your service provider.
@° We recommend turning the external light off before the next scan.
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Sobre este guia

Convencao deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informag@es importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao usudrio e terceiros e prevenir danos a propriedade.
Os significados dos simbolos usados estdo descritos abaixo.

A AVISO

0 simbolo de AVISO indica uma informagdo que, se ignorada, pode resultar em um risco médio de lesdo pessoal.

A CUIDADO

0O simbolo de CUIDADO indica uma informagéo de seguranga que, se ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal, dano & propriedade e ao sistema.

:Q'_ DICAS

0O simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais para um melhor funcionamento do sistema.

1. Introdugdo e visao geral

11 Uso pretendido

O sistema iE é um scanner intraoral 3D, destinado a ser utilizado para gravar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e em torno dos tecidos circundantes.
O sistema iE produz escaneamento 3D para uso no design assistido por computador e na fabricagdo de restauragdes dentarias.

12 IndicagGes de uso

O sistema i foi projetado para escanear as caracteristicas intraorais do paciente.
Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia do operador e fluxo de trabalho do laboratério) podem afetar os resultados finais do escaneamento ao usar o sistema iE.

1.3 Contraindicagdes

O sistema iE ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentagdo.

14  Qualificagdes do operador

A CUIDADO

O sistema iE foi elaborado para uso por individuos com conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de laboratério odontoldgica.

. O usuério do sistema iE é o Unico responsavel em determinar se este dispositivo € ou ndo adequado a um caso e circunstancias especificas do paciente.
. 0 utilizador é o Unico responsavel pela precisdo, integridade e adequaggo de todos os dados inseridos no sistema iE e no software fornecido.
O usuario deve verificar a precisdo dos resultados e avaliar cada caso de maneira individual.
. O sistema iE deve ser utilizado de acordo com o guia do usuério que 0 acompanha.
. Uso ou manipulagdo imprépria do sistema iE anulardo sua garantia. Se vocé precisar de informagdes adicionais sobre o uso adequado do sistema iE, entre em contato com seu distribuidor local.
. N&o é permitido ao usudrio modificar o sistema iE.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descri¢do
1 Nimero de série
2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 “ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
©

Leia o0 guia do usuario

o
~
m

Marcagéo de Conformidade Europeia

9 Representante autorizado na Unido Europeia
10 Parte aplicada de tipo BF
11 i Marca da WEEE
12 & only Uso de prescrigao (E.U.A)
13 Marca da MET
14 ~ cA
15 === cc
16 _MXM Limitagdo de temperatura: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Limite de humidade
20%
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18 Limite de pressdo atmosférica

19 Fragil

20 Mantenha seco

21 Este lado para cima

2 Limite de empilhamento: 14 camadas

23 Consulte as instrugdes para uso

24 Marcagdo de Conformidade Avaliada do Reino Unido (UKCA)
25 Representante autorizado na Suica

26 Representante autorizado no Reino Unido
27 Ndmero do modelo

28 Quantidade

29 Identificador tinico do dispositivo

1.6  Visdo geral dos componentes do iE

Ndm. Componente (N° do modelo) Qtd llustragdo

Peca de mdo doiE i
1 (MOS-iE) 1cada ) @—

Capa da peca de mdo do iE

2 (MO1-HC1) 1cada
3 Ponta reutilizavel (Grande) Jun g
(MO1-RTL)
P s - ]
4 onta reutilizavel (Média) 2un
(MO1-RTM)
DimensGes
5 (MO1-CT1) 1cada |
6 Modo de prética 1cada i
Suporte de mesa
7 (MO1-D0) 1cada ‘Y
Suporte de parede |
8 (MO1-WH1) Leada y
9 Cabo de forca (2.5m) 1cada @
10 Cabo de forca (2 m) 1cada @
Pendrive
B (Instalador incluido do Medit Scan for Clinics) Lcada -
12 Guia do usudrio 1cada d
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1.6.1 [« adicionais (vendidos separad. )
Ném. Componente (N° do modelo) Qtd llustragio
A Ponta reutilizavel (Grande) 4cada b
(MO1-RTL)
5 Ponta reutilizavel (Média) 4cada 3
(MO1-RTM)

A

17
171

Vocé

Todos os componentes listados em 1.6 e 1.6.1 podem ser comprados separadamente.

Adisponibilidade dos itens para venda pode variar dependendo do estado de registro do dispositivo médico em cada pais ou regido.

Entre em contato com a Medit ou seu distribuidor local para saber a disponibilidade de itens especificos.

CUIDADO

Mantenha o modelo de pratica em um local fresco, sem exposigdo direta a luz solar. Um modelo de prética descolorido pode afetar os resultados do modo de prética.

0 Medit Scan for Clinics estd incluso no dispositivo USB. Este produto é otimizado para computadores, néo é recomendado utilizar outros dispositivos. Nao utilize nada além da porta USB.

Pode causar mau funcionamento ou fogo.
A ponta reutilizavel pequena (MO1-RTS) ndo é compativel com o sistema iE.

Configurando o sistema iE
Configuragdes basicas do iE (Medit Plug & Scan)

pode conectar o iE diretamente ao PC com o cabo de forga. Ativando o iE

M (@  Conecte oiE ao seu PC com o cabo de forga e o

[ scanner ligara automaticamente.

||
[

[
g

=

(I )

f X ) r—1 0 )
JLJL]LJLJ L L]
JUL]U[_]UL]ULL[_LUL] "
DDDDDDDDD:DD P
0 _—
J[ I J = %
Desligando o iE
Quando vocé desconectar o cabo de forca, o scanner desligara. Suporte de mesa

©

Quando é ligada a energia, o LED traseiro acende.
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2, Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo
0O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel para gravar digitalmente caracteristicas topogréficas dos dentes e tecidos circundantes usando o sistema iE.
2.2 Disponibilidade do recurso

Este modelo de scanner ndo é compativel com os seguintes recursos e servigos:

. Medit Link Express e Medit Link Express para Mac
- Air Mouse

2.2 Instalagdo

231 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0S
Notebook Computador Laptop/Desktop
\‘ntellccore \777 1143770&? Intel Core 7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
| ntlec oreUI| . 7-155H Intel Core 7 - 13700 M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Processador ntel Core Ultra 7~ M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F - Srf(:zocrzritéj Olzogzizlgu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM de 8 GB ou superior)
*Compativel com Medit Scan for Clinics v1.13.3 ou mais recente.
Placa de NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM de 8 GB ou superior) .
video NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM de 8 GB ou superior)
NVIDIA RTXA3000 (VRAM de 8 GB ou superior)
*AMD Radeon ndo é compativel.
SO Windows 10 de 64 bits Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12? geragdo ou mais recente)

Requisitos minimos do sistema

Windows mac0S
Notebook Computador Laptop/Desktop
Intel Core ‘5 - 14500HK Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 5 - 13400
Processador Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM de 6 GB ou superior)
Placade NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM de 6 GB ou superior) .
video NVIDIA RTX A2000 (VRAM de 6 GB ou superior)
*AMD Radeon ndo é compativel.
SO Windows 10 de 64 bits Sonoma 14, Sequoia 15 ou superior

Windows 11 (recomendado para Intel Core de 12* geragdo ou mais recente)

3 IIQ

|Q

Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, acesse www.meditlink.com.

Use PC e monitor com certificagdo IEC 623681 (ou IEC 60950-1), IEC 55032 e IEC 55024.

. Para evitar choques elétricos, conecte o PC somente a uma fonte de alimentagdo devidamente aterrada.
. Certifique-se de que o plugue de alimentagéo do PC sempre permanega facilmente acessivel.

||Q

0O dispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel por quaisquer problemas causados por outros cabos que ndo sejam os USB 3.0 fornecido
pela Medit. Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido no pacote.
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Guia de instalagdo do software

Conecte o pendrive incluido em um PC.

Execute o arquivo de instalagdo.

Escolha o seu idioma e clique em “Next”.

Escolha o caminho de instalagdo.

Leia com cuidado o “License Agreement” (Contrato de licenga), marque “| agree to the License terms and conditions.” (Eu concordo com os termos e condices de licenca) e entdo clique em “Install” (Instalar).
O processo de instalagdo pode levar varios minutos. Por favor, ndo desligue o PC até que a instalagdo esteja completa.

Ap6s a instalagdo for concluida, reinicie o computador para garantir a ideal operagdo do programa.

Ainstalagdo ndo sera processada se o sistema iE estiver conectado ao PC. Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

Guia do usudrio Medit Scan for Clinics
ulte o Guia do usuario do Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Guia do usuario.

Mensagens de erro

O sistema do scanner Medit iE apresenta mensagens de erro, permitindo aos usuarios identificar intuitivamente as condi¢Ges de hardware e do sistema.
Algumas mensagens incluem solugdes para auxiliar os usuarios no autodiagndstico e na resolugdo de problemas.

As mensagens de erro sdo apresentadas em texto simples e complementadas com imagens quando necessério para melhorar a compreensao.

Fail

Connection failed.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

led to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

he "Retry® . Devi h n.
Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again Turn O the External Light

N !) External light was detected while scanning.
restart the device. Q g o
If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

N chances of noisy and inaccurate scanned data.
If connection problem persists, please contact your service provider.

“@" We recommend turning the external light off before the next scan.

A CUIDADO

Se as instrugdes fornecidas na mensagem de erro néo resolverem o problema, entre em contato com o distribuidor local de quem vocé adquiriu o sistema de scanner ou com support@medit.com.

3. Manutengao

A CUIDADO

31

Uma

A manutengdo de os equipamentos so deve ser realizada por um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas pela Medit.
Geralmente, os usudrios ndo sdo obrigados a realizar manutencdo no sistema iE, além da calibragéo, limpeza e esterilizagdo. N&o sdo necessarias inspegdes preventivas e outras manutengGes regulares.

Calibragdo
calibraggo periddica é necesséria para produzir modelos 3D. Vocé deve realizar a calibragdo quando:

A qualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em comparagdo com os resultados anteriores.
As condigBes ambientais, como a temperatura, mudaram.

0 periodo de calibrago expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibracdo em Menu > Configurac8es > Periodo de Calibracdo (Dias).

‘Q' O painel de calibragdo é um componente delicado.

Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibragéo se o processo de calibragdo ndo for realizado corretamente.
Se o painel de calibragdo estiver contaminado, por favor entre em contato com o seu prestador de servigos.

Se a ferramenta de calibragéo for exposta por muito tempo a baixas temperaturas, abaixo das recomendac6es da Medit mencionadas nas orientagdes de uso e armazenamento, 0 movimento de rotagdo do dispositivo
poderd ser comprometido. Nesse caso, forgar o dispositivo a girar pode causar danos. Para evitar isso, mantenha o dispositivo de calibragdo no ambiente com a temperatura recomendada antes de usar.

NO6s recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
Vocé pode definir o perfodo de calibracdo através de Menu > ConfiguracBes > Perfodo de Calibraco (Dias). O perfodo de calibragio padréo é de 90 dias.

Como calibrar o iE

Ligue o iE e abra o Medit Scan for Clinics.

Execute o Assistente de calibragdo na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.

Prepare a ferramenta de calibragdo e a pega de mdo do iE.

Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posicdo inicial.

Coloque a pega de m&o do iE na ferramenta de calibragdo.

Clique em “Préximo” para comegar o processo de calibragdo.

Se a ferramenta de calibragdo estiver montada corretamente na posi¢do certa, o sistema vai adquirir os dados automaticamente.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posigao inicial, gire o indicador para a préxima posicdo.

Repita as etapas até a Gltima posicdo.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na dltima posigdo, o sistema automaticamente calculard e mostrara os resultados da calibragdo.

414 User Guide



3.2 Limpeza, desinfecgdo e procedimento de esterilizagdo
321 Ponta reutilizavel

A ponta reutilizdvel é utilizada intraoralmente durante o escaneamento e destina-se a reutilizagdo limitada.
Antes da reutilizagdo entre pacientes, a ponta deve ser limpa e desinfetada ou esterilizada para evitar contaminagéo cruzada.

Limpeza e desinfecgdo

. Prepare uma solucdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro de uso geral na propor¢do de 1:100 antes da utilizago.
. Limpe as pontas reutilizaveis com uma solugdo de limpeza e um pincel.
» Confirme se o espelho da ponta estd completamente limpo e sem manchas. Se o espelho parecer manchado ou embagado, repita o processo de limpeza.
A CUIDADO
» A ponta reutilizével tem uma estrutura complexa e a limpeza automética talvez ndo seja completa; portanto, ndo limpe a ponta reutilizével em lavadora automatica.
. Lave as pontas reutilizdveis trés vezes com dgua purificada.
. Remova a umidade com uma toalha de papel e deixe secar ao ar completamente a temperatura ambiente por pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as pontas reutilizaveis usando um desinfetante que contenha 15% ou menos de élcool isopropilico (IPA) por 1 minuto.
Depois, certifique-se de que sejam completamente secos a temperatura ambiente por pelo menos 5 minutos.
» Antes de usar um produto desinfetante, consulte o manual do usuério do produto para uso adequado.
» Vocé encontra a lista de desinfetantes recomendados no Centro de ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Limpeza & Esterilizagdo

. Conclua o procedimento de limpeza descrito na secdo acima.
- Insira a ponta em um envelope de esterilizacéo e sele-o, certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo ou selado por calor.
- Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes condi¢Ges:
» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 135 °C (275 °F) por 10 minutos e seque por 30 minutos.
» Esterilize em uma autoclave pré-vacuo a 134 °C (273.2 °F) por 4 minutos e seque por 20 minutos.
» Esterilize em uma autoclave gravitacional a 121 °C (249.8 °F) por 30 minutos e seque por 15 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada antes de abrir a autoclave.
- As pontas do scanner podem ser esterilizadas até 150 vezes. Apds atingir esse limite, elas devem ser descartadas de acordo com as diretrizes da seqdo de descarte.
- O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser possivel ndo alcangar o nimero méaximo de esterilizagdes.

Consulte o manual do usudrio do fabricante da autoclave que vocé esta utilizando para determinar quais sdo as condigGes necessarias.

A CUIDADO

0 espelho da ponta do scanner € um componente dptico delicado que deve ser manuseado com cuidado para garantir a qualidade ideal do escaneamento.
Cuidado para ndo a arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.
Envolva a ponta do scanner em gaze de algod&o antes da autoclavagem para evitar manchas permanentes no espelho. Consulte o manual de operagdo da sua autoclave para obter parametros especificos de esterilizagdo.
- Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer estéreis até elas forem utilizadas no paciente.
. A Medit ndo se responsabiliza por qualquer dano, incluindo distorgdo da ponta, causado por procedimentos de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo que ndo estejam em conformidade com as
diretrizes descritas acima.

322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma méa qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de escaneamento no geral.
Em tal situagdo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

® Desconecte a ponta do escaner da peca de mdo do iE.

@ Coloque élcool em um pano limpo ou em um swab com ponta de algoddo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre de impurezas ou ele pode manchar o espelho.
Vocé pode usar etanol ou propanol (alcool etil-/propil).

[©)] Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos.

® Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras. Repita o processo de limpeza quando for necessério.

323 Peca de mdo

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca de m&o do iE, exceto a frente (janela dptica) e a extremidade (saida de ar) do scanner.
Alimpeza e a desinfecgdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver completamente seco.

Asolucdo recomendada para limpeza e desinfeccdo é alcool desnaturado (4lcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo gerais sdo:

0] Desligue a energia desconectando o cabo de forca do dispositivo.
@ Limpe o filtro na parte inferior da frente, na pega de méo do iE.
» Se 0 dlcool for derramado diretamente no filtro, pode se infiltrar na peca de méo do iE e causar mau funcionamento.
» N&o limpe o filtro derramado alcool ou uma solugdo de limpeza diretamente nele. O filtro deve ser limpo gentilmente com um algod&o ou um tecido umedecido com élcool.
N&o limpe com sua méo ou aplique forga em excesso.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou mau funcionamento que ocorra durante a limpeza se ndo forem seguidas as orientagtes acima.
® Ap6s limpar o filtro, coloque a capa na parte frontal da peca de méo do iE.
@ Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do escaner com o pano.
® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

& CUIDADO

. N&o limpe a peca de mdo do iE quando o dispositivo estiver ativo, pois fluidos podem entrar no scanner e causar mau funcionamento.
. Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias de limpeza e desinfeccdo sejam utilizadas durante a limpeza.
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324 Outros componentes

. Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugBes improprias de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

33 Descarte

& CUIDADO

. A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte. Esterilize a ponta como descrito na secdo “3.2.1. Ponta reutilizavel”.
. Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros residuos clinicos.
. Outros componentes sdo projetados para estar em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS, Restricdo de Determinadas Substancias Perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. (2012/19/EU)

3.4 Atualizagdes do Medit Scan for Clinics

0 Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes quando o software esta em operaggo. Se houver uma nova vers3o do software disponivel, o sistema ira baixa-la automaticamente.

4. Guia de seguranca

Siga todos os procedimentos de seguranga detalhados neste Guia do usuario para evitar lesGes nas pessoas e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaugao.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO e AVISO. Para evitar danos corporais ou danos ao equipamento, assegure-se de respeitar
estritamente as orientagdes de seguranga. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no Guia de Seguranga devem ser observadas para garantir o funcionamento adequado do sistema e a seguranca pessoal.

O sistema iE deve ser operado somente por profissionais e técnicos odontoldgicos treinados para utilizé-lo. A utilizagéo do sistema iE para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso pretendido, conforme descrito na secéo “1.1
Uso pretendido”, pode resultar em lesGes ou em danos ao equipamento. Opere o sistema iE de acordo com as orientagdes do guia de seguranca.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deverd ser informado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro em que o usuario e os pacientes estéo localizados.

4.1  Basico do sistema

O sistema iE é um dispositivo médico 6ptico de alta precisdo. Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e operacdo antes de instalar, usar e operar o iE.

A CUIDADO

Se o produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um tempo para que ele se ajuste a temperatura ambiente antes do uso.
Se for utilizado de imediato, poderé ocorrer uma condensagdo, na qual pode danificar as partes eletr6nicas da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver danos fisicos na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o produto e contate o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se ha bordas afiadas na pega de m&o do iE e nos seus acessorios.
. Quando ndo estiver em uso, o sistema iE deve ser mantido em um suporte de mesa ou montado na parede.
. N3o instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.
. N&o cologue nenhum objeto no sistema iE.
. N&o cologue o sistema iE em superficies quentes ou molhadas.
. N3o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema iE. Se o0 equipamento superaquecer, o sistema iE podera apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema iE.
. A pega de mdo do iE e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletronicos. Ndo permita que entrem nenhum tipo de liquido ou objetos estranhos.
. N&o puxe nem dobre o cabo conectado ao sistema iE.
- Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tensdo ao puxar os cabos pode causar danos ao sistema iE.
. Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.
. Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de acordo com os contetidos deste guia do usudrio.
. Se vocé derrubar as pontas no chdo, ndo tente reutiliza-las. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho anexado & ponta possa estar deslocado.
. Devido a sua natureza fragil, as pontas devem ser manuseadas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes do paciente ou restauragdes.
. Se o sistema iE cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, ela precisara ser calibrada antes do uso.
Se o instrumento n&do conseguir se conectar ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se o0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o fabricante ou vendedores autorizados.
. Instale e utilize apenas programas aprovados para garantir um funcionamento adequado do sistema iE.
. Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema iE, notifique o fabricante e relate o caso para as autoridades nacionais competentes do pais ou da regido em que o usuario e o paciente residem.
. Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de seguranga ou se houver um risco de codigo malicioso na rede, o PC pode estar vulneravel com um malware
(software malicioso, como virus ou worms que danificam o seu computador).
. O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as leis de protegdo médicas e de informag&o pessoal.
. Para fornecer isolamento elétrico e manter a seguranca elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas areas em que estdo localizadas as portas USB.
. Verifique as marcagGes do produto, como simbolos de certificagdo ou informag@es do fabricante, sob iluminacéo de aproximadamente 500 lux para garantir boa visibilidade.

Treinamento apropriado

42
A AVISO

Antes de utilizar o sistema iE em seus pacientes:

. Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e compreendido completamente este Guia do usudrio.
. Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema iE, como detalhado neste Guia do usuério.
. Antes de usar ou ap0s alterar as configuragGes, o usuario deve verificar se a imagem ao vivo esta sendo exibida corretamente na prévia da janela no programa.
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43 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema iE ndo estiver funcionando corretamente, ou se vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

. Remova o dispositivo da boca do paciente e pare imediatamente o uso.

- Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

. Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

. ModificagBes do sistema iE sdo proibidos por lei porque podem comprometer a seguranga do usuario, do paciente ou de terceiros.

Higiene

44
A AVISO

Para condi¢Ges de trabalho higiénicas e para a seguranga do paciente, SEMPRE use as luvas cirlrgicas limpas ao:

. Tocar diretamente na ponteira.
- Utilizar o sistema iE nos pacientes.
- Tocar no sistema iE.

& AVISO

O sistema iE e sua janela Optica devem estar sempre limpos. Antes de utilizar o sistema iE em um paciente, certifique-se de:

- Esterilize o sistema iE como descrito na se¢do “3.2 Procedimento de limpeza, desinfecco e esterilizagao”.
. Utilizar uma ponta esterilizada.

4.5  Seguranga elétrica

& AVISO

O sistema iE é um dispositivo de classe II.

- O sistema iE utiliza, internamente, apenas energia RF. A quantidade de radiagdo RF é baixa e ndo interfere com a radiagdo eletromagnética em sua volta.
. Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema iE. Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

. N&o cologue liquidos, tais como bebidas perto do sistema iE e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

- N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema iE.

. A condensagdo devido as mudangas na temperatura ou na umidade podem causar actimulo de umidade no sistema i, o que pode danificar o sistema.

Antes de conectar o sistema iE em uma fonte de alimentaggo, certifique-se de manter o sistema iE na temperatura ambiente por, pelo menos, duas horas, para prevenir a condensagao.
Se a condensacdo for visivel na superficie do produto, o iE deve ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.
. O sistema iE ndo tem um botdo fisico de ligar. Desligue o scanner desconectando o cabo de forga.
. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam apto para uso em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 Classe A).
Se for utilizado em um ambiente residencial (no qual as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessérias), este equipamento pode ndo oferecer a prote¢do adequada para servicos de comunicagéo
por radiofrequéncia.
. Evite puxar os cabos de for¢a usados com o sistema iE.
- N&o toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no paciente.

Seguranga dos olhos

46
& AVISO

O sistema iE projeta uma forte luz brilhante na sua ponta durante o escaneamento.

- Aluz brilhante projetada a partir da ponta do iE ndo ¢ prejudicial aos olhos. Contudo, vocé néo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.
Geralmente, fontes de luzes intensas podem enfraquecer os olhos e a probabilidade de exposicdo secundaria é elevada. Tais como outras exposi¢des por fontes de luzes intensas, vocé pode experimentar uma
reducdo temporaria na acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

- Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na peca de mao do iE. E irradiado apenas na peca de méao do iE e ndo sai para seu exterior.

Aluz azul visivel na peca de méo do iE é de guia, ndo sendo uma luz UV-C. E inofensivo ao corpo humano.

. O LED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.

. Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit iE ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesGes.

Pelo mesmo motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit iE.

Perigos de explosdo

47
A AVISO

- O sistema iE ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos inflaméveis, gases ou em um ambiente com alta concentragdo de oxigénio.
. Ha um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema iE perto de anestésicos inflamaveis.

4.8 Marca-passo e risco para dispositivos CDI

& AVISO

Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
- Mantenha uma distdncia moderada do ICD ou marca-passo do paciente ao utilizar o sistema iE.
. Para mais informag@es sobre os periféricos utilizados com iE, verifique o manual dos respectivos fabricantes.

4.9  Seguranga cibernética

. Se ocorrer um incidente de seguranca cibernética, pare imediatamente de usar o scanner e o software. Desligue o scanner e saia do software.
. Relate imediatamente o incidente & nossa equipe de suporte por e-mail, telefone ou outro meio de contato disponivel. Consulte a Gltima pagina do Guia do usudrio para obter informagdes de contato.
. Ao relatar um incidente, fornega o maximo de informagdes possivel, incluindo o horério da ocorréncia e qualquer comportamento incomum que vocé tenha notado.

Essas informagdes nos ajudardo a resolver o problema rapidamente.
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5. Informagbes de compatibilidade eletromagnética

51

Emissdes eletromagnéticas

O sistema iE destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usudrio do sistema iE deveré garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientag3o e Declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissdo Conformidade Eleti ético - Ori G

O sistemaiiE utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno.

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 Consequentemente, as emissdes de RF sdo bastante reduzidas e ndo deverdo provocar
quaisquer categorias de interferéncia nos equipamentos eletrnicos proximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A

Emisses harménicas IEC 61000-3-2 ClasseA OsistemaiiE é adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto em estabelecimentos domésticos e
naqueles diretamente conectados a rede publica de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece
. N L edificios utilizados para fins domésticos.
Flutuagdo de tensdo / emissoes flicker Conforme

A AVISO

O sistema iE se destina a ser utilizado apenas por profissionais da satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de radio ou pode perturbar o funcionamento dos equipamentos proximos.
Pode ser necessério tomar medidas de mitigagdo, como a reorientagdo ou realocagdo do sistema ou ainda a blindagem do local.

5.2  Imunidade eletromagnética

. Guia 1

O sistema iE destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuério do sistema iE deveré garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

Descarga eletrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

=+ 8kV por contato & 2kV, & 4kV,
= 8kV, & 15kV por ar

=+ 8kV por contato & 2kV, & 4kV,
= 8KV, £ 15KV por ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou azulejo.
Se 0s pisos estiverem revestidos com um material sintético, a umidade
relativa deve ser, pelo menos, 30% do recomendado.

Disparo/transitdrio elétrico rapido
IEC 61000-4-4

£ 2kV paralinhas de suprimento
deenergia
+1kV para linhas de entrada/saida

=+ 2 kV para linhas de suprimento
de energia
+1kV para linhas de entrada/saida

Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

Onda IEC 61000-4-5

+0.5kv, £1 kv modo diferencial

+0.5kV, £1kV modo diferencial

+0.5kV, £1kV, =2 kV modo comum

+0.5kV, £1kV, =2 kV modo comum

Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

0% UT (100% de queda em Ut)

0% UT (100% de queda em UT)

Quedas de tensdo, Interrupgdes para 0.5/1 ciclo para 0.5/1 ciclo Aqualidade da fonte de energia principal deve ser de um ambiente tipico comercial
momentaneas e Variagdes na 70% UT (30% de queda em Ut) 70% UT (30% de queda em Ut) ou hospitalar. Se o usudrio do sistema iE necessitar de uma operag&o continua du-
voltagem em Linhas de energia elétrica para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos rante interrupgGes de tensdo, recomenda-se que o sistema iE seja alimentado com
|IEC 61000-4-11 0% UT (100% de queda em Ut) 0% UT (100% de queda em UT) uma fonte de alimentagdo ininterrupta ou bateria.

para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
frisjé{:w?acsgnrzz?daeggﬁrtw‘wce?wst:éiéo 30A/m 30A/m lsjoggz dé);l;:rampos magnéticos deve ser de um ambiente tipico comercial
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 P )

8A/m 8A/m

Modulacdo 30 kHz CW Modulagdo 30 kHz CW
Campos magnéticos de proximidade na 65A/m 65A/m
gama de frequéncia da Imunidade 134.2 kHz 1342 kHz Resisténcia a campos magnéticos foram testadas e aplicadas apenas a
9kHz até 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz superficie do recinte ou acessdrios acessiveis durante o uso intendido.
IEC 61000-4-39

75A/m 75A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBSERVAGAQ: UT é a tens3o da corrente principal (CA) anterior & aplicagdo do nivel do teste.
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. Guia 2

Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis de comunicagéo e o iE

Distancia de separagéo de acordo com o transmissor de frequéncia [M]

IEC 60601-1-2:2014

Poténcia nominal maxima de
issor [W]

saida do
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima n&o listados acima, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor,

onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo da frequéncia mais elevado.

OBSERVAGAQ 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorco e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

B Guia 3

O sistema iE destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema iE devera garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo
Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis ndo devem ser utilizados préximo
3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3vrms de qualquer parte do sistema Medit iE, incluindo cabos, a uma distancia inferior a distancia
Fora das bandas ISM e amadoras de separacdo recomendada. A distancia é calculada utilizando uma equagdo aplicavel a

frequéncia do transmissor.
Distanci ragdo recomen H

RF Conduzida dljtla_Z c;l_apde separagao recomendada (d)

[EC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007
d=124P80MHza800 MHz
d=23/P80MHza2.5GHz

6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims IEC 60601-1-2:2014
Em bandas ISM e amadoras d=20/P80MHza27GHz
Onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e a distancia de separagdo recomendada d em metros (m).
As forgas de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia. Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:
RF radiada
EC 6100043 3V/m 80 MHza 2.7 GHz 3v/m (((i)))

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem nio se aplicar em todas as situagdes. A propagago eletromagnética é afetada pela absorco e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.
OBSERVAGAO 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&0 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40.66 MHz a 40.70 MHz.
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. Guia 4
O sistema iE destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético, cujas perturbagdes da RF radiada sejam controladas. Os equipamentos RF de comunicag@es portateis ndo devem ser utilizados mais perto
que 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do sistema iE. Caso contrario, poderd ocorrer uma degradagéo da performance deste equipamento.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagéo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
380 -390 MHz TETRA400 Modulagdo do pulso 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m

1 kHz senoidal

704 - 787 MHz BandalTE 13,17 Modulagdo do pulso 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulagdo do pulso 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
BandalLTES

Campos de proximidade de

comunicagdes RF Wireless
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

BandalLTE1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulagdo do pulso 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802.11b/g/n;
RFID 2450;
BandalLTE7

2400 - 2570 MHz Modulagdo do pulso 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulagdo do pulso 217 Hz 9V/m 9V/m

OBSERVACAO: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situac8es. A propagacio eletromagnética é afetada pela absor¢do e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

A AVISO

0O uso adjacente do iE junto a outros equipamentos devem ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento incorreto.
Se este uso for necessario, é recomendado que este e outros equipamentos sejam observados para verificar se estédo operando normalmente.

. 0O uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados no iE da Medit pode resultar em altas transmissdes eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida no equipamento e resultar
em uma operagao impropria.

! Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.
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6. Especificaces

Nome do Modelo MO8-iE

Nome comercial iE

Unidade de embalagem 1 conjunto

Classificagdo 5V=3A

Classificagdo da protegdo contra descargas elétricas | Classe I, tipo BF de parte aplicada (ponta reutilizavel)

* Este produto é um dispositivo médico.

Peca de mao (incluindo ponta média)

Dimensdo 2234x%36.7x35.3mm (CxLxA)

Peso 165g

Ponta reutilizavel
Grande 36.1x34.1x90.8 mm (LxAxC)

Dimensdo - Ponta completa
Média 36.1x34.1x90.4 mm (LxAxC)
Grande 26.9x19.7mm (LxA)

Dimens&o - Cabeca da ponta
Média 224x163mm (LxA)

Dimensdes

Dimenséo 160x48.5mm (Ax @)

Peso 205g

Condigdes de ar operagdo e te
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

CondigGes de operagdo Umidade 20 a 75% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdodoar 800-1100hPa
Temperatura -10-50°C(14-122°F)

Condigbes de armazenamento Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagéo)
Pressdo doar 800-1100 hPa @
Temperatura -10-50°C (14-122°F)

CondigGes de transporte Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo doar 620-1200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR11

C€

Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd
Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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Rreth kétij udhézuesi

Konventat e pérdorura né kété udhézues

Ky udhézues pérdor simbole té ndryshme pér té theksuar informacione té réndésishme pér té siguruar pérdorim té sakté, pér té parandaluar [éndimin e pérdoruesit dhe té té tjeréve, dhe pér té parandaluar démtimin e pronés.
Kuptimet e simboleve té pérdorura pérshkruhen mé poshté.

A PARALAJMERIM

Simboli PARALAJMERIM tregon informacion qé, nése shpérfillet, mund té shkaktojé rrezik mesatar pér [éndim personal.

A KUJDES

Simboli KUJDES tregon informacion sigurie gé, nése shpérfillet, mund té shkaktojé rrezik té lehté té [éndimit personal, démtimit té pronés ose démtimit té sistemit.

Q KESHILLA

Simboli KESHILLA tregon késhilla dhe informacion shtesé pér funksionimin optimal té sistemit.

1. Hyrje dhe pérmbledhje

11 Pérdorimi i synuar

Sistemi iE éshté njé skaner intraoral 3D, i synuar pér regjistrimin dixhital té karakteristikave topografike té& dhémbéve dhe indeve pérreth.
Sistemi iE krijon skanime 3D qé pérdoren pér projektimin dhe prodhimin me ndihmén e kompjuterit té restaurimeve dentare.

1.2 Indikacionet pér pérdorim

Sistemi iE pérdoret pér skanimin e vegorive intraorale té pacientit.
Faktoré té ndryshém (mjedisi intraoral, pérvoja e operatorit dhe procesi i punés né laborator) mund té ndikojné né rezultatet pérfundimtare té skanimit gjaté pérdorimit té sistemit iE.

1.3 Kundérindikacionet

Sistemi iE nuk éshté i synuar té pérdoret pér té krijuar imazhe té strukturés sé brendshme té dhémbéve ose strukturés skeletore mbéshtetése té pacientit.

1.4  Kualifikimet e operatorit

A KUJDES

Sistemi iE éshté projektuar pér pérdorim nga profesionisté me njohuri né stomatologji dhe teknologjiné e laboratorit dentar.

. Operatori i sistemit iE éshté pérgjegjés pér té pércaktuar nése kjo pajisje éshté e pérshtatshme apo jo pér rastin dhe rrethanat e njé pacienti té caktuar.
. Pérdoruesi éshté i vetmi pérgjegjés pér saktésing, plotésiné dhe pérshtatshmériné e té gjitha té dhénave té futura né sistemin it dhe né softuerin e ofruar.
Pérdoruesi duhet té verifikojé saktésiné e rezultateve dhe té vlerésojé ¢do rast individualisht.
. Sistemi iE duhet té pérdoret né pérputhje me udhézuesin shogérues té pérdorimit.
. Pérdorimi ose trajtimi i pasakté i sistemit iE do ta zhvlerésojé garanciné e tij. Nése té nevojiten informacione shtesé pér pérdorimin e duhur té sistemit i€, kontakto distributorin ténd lokal.
. Nuk té lejohet t& modifikosh sistemin iE.

15  Simbolet

Nr. Simboli Pérshkrimi

1 Numriiserisé

2 Pajisje mjekésore

3 d‘ Data e prodhimit

4 “ Prodhuesi

5 A Kujdes

6 A Paralajmérim
©

Lexo udhézuesin e pérdorimit

o
~
m

Shenjé e konformitetit evropian

9 Pérfagésuesi i autorizuar né Bashkimin Evropian
10 Pjesé e aplikuar e tipit BF
11 Shenja WEEE
12 Pérdorim vetém me receté (SHBA)
13 Shenja MET
14 ~— Rrymé alternative
15 === Rrymé e vazhduar
e
16 X Kufijté e temperaturés: -10 - 50°C (14 - 122°F)
e
0%
17 Kufijté e lagéshtisé
20%
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18 Kufijté e presionit atmosferik

19 E brishté

20 Mbaje té thaté

21 Kjo ané lart

22 Kufiri i stivimit: 14 shtresa

23 Konsulto udhézimet e pérdorimit

24 Shenja e konformitetit né Mbretériné e Bashkuar (UKCA)
25 Pérfagésuesi i autorizuar né Zvicér

26 Pérfagésuesi i autorizuar né Mbretériné e Bashkuar
2 Numrii modelit

28 Sasia

29 Identifikuesi unik i pajisjes

1.6 Pérmbledhje e komponentéve iE

Nr. Pérbérési (Nr. i modelit) Sasia Ilustrim

Pjesa e dorés iE 5 ] =
1 (MOS-E) Lcope L]

Mbulesa e pjesés sé dorés iE

2 (MO1-HC1) 1 cope
3 Majé e ripérdorshme (e madhe) 2 copé &
(MOL-RTL) P
4 Majé e ripérdorshme (mesatare) 2 copé s @
(MOLRTM) P
Mjeti i kalibrimit
S (MO1-CT1) Leope |
6 model pér praktiké 1copé B A
7 Mbajtése tavoline 1 copé
(MOL-DC) P 2 4
Mbajtése pér montim né mur |
¢ (MOLWHY) Leope . J

9 Kabllo Power Delivery (2.5 m) 1copé

10 Kabllo Power Delivery (2 m) 1copé @

Njési USB flash

n (Pérmban instaluesin e Medit Scan for Clinics)

1copé

12 Udhézuesi i pérdorimit 1copé
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Komponenté shtesé (té shitur vegmas)

1.6.1
Nr. Pérbérési (Nr. i modelit) Sasia Ilustrim
1 Majé e ripérdorshme (e madhe) 4 copé 8
(MOL-RTL) P
) Majé e ripérdorshme (mesatare) 4 copé s
(MOL-RTM) P
. Té gjithé komponentét e renditur né 1.6 dhe 1.6.1 mund té blihen ve¢mas.

& KUJDES

Mbajeni modelin pér praktiké né njé

Disponueshméria e artikujve pér shitje mund té ndryshojé né varési té statusit té regjistrimit té pajisjes mjekésore né secilin vend ose rajon.
Pér informacione mbi disponueshmériné e artikujve té caktuar, kontakto Medit ose distributorin ténd lokal.

Mos pérdor asgjé tjetér pérveg njé porte USB. Mund té shkaktojé mosfunksionim ose rrezik zjarri.

- Maja e vogél e ripérdorshme (MOI-RTS) nuk éshté e pajtueshme me sistemin iE.

1.7 Konfigurimi i sistemit iE
Konfigurimi bazé i iE (Medit Plug & Scan)

171

Mund ta lidhésh iE drejtpérdrejt me njé kompjuter Ndezja e iE

duke pérdorur kabllon e furnizimit me energji. o ) o . -
@  Lidhe i me kompjuterin ténd duke pérdorur kabllon e furnizimit

] G O O O
Enaaanannann )
LT Y
L L OO OO
L O]
L ==

Fikja e iE

Kur shképut kabllon e furnizimit me energji, skaneri fiket.

me energji. Skaneri do té ndizet automatikisht.

Mbajtése tavoline

N\

nd té freskét, larg rrezeve té drejtpérdrejta té diellit. Njé model pér praktiké i gngjyrosur mund té ndikojé né rezultatet e modalitetit té praktikés.
Medit Scan for Clinics pérfshihet né njésiné USB. Ky produkt éshté optimizuar pér PC dhe pérdorimi i pajisjeve té tjera nuk rekomandohet.

@ Kur skaneri furnizohet me energji, ndizet drita
LED né pjesén e pasme.

Mbajtése pér montim né mur

LL
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2. Pérmbledhje e Medit Scan for Clinics

2.1 Hyrje

Medit Scan for Clinics ofron njé ndérfage intuitive qé té mundéson té regjistrosh né ményré dixhitale karakteristikat topografike té dhémbéve dhe indeve pérreth duke pérdorur sistemin iE.

22 Di hméria e fi

Funksionet dhe shérbimet e méposhtme nuk mbéshteten nga ky model skaneri:
. Medit Link Express dhe Medit Link Express pér Mac

- Air Mouse
2.3 Instalimi
231 Kérkesat e sistemit

Kérkesat e rekomanduara té sistemit

Windows mac0s
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i7 - 14700HX .
. Intel Core i7 - 14700 M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700
) Intel Core Ultra 7~ 155H ! M2 §-core CPU, 10-core GPU)
Procesori M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen T 8700F " g"srf(§°g§rizléjolgogzgzlﬁu)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ose mé i larté)
*I pérputhshém me Medit Scan for Clinics v1.13.3 ose njé version té mévonshém té pérputhshém.
Grafika NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ose méi larté) .
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ose mé i larté)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ose méi larté)
*AMD Radeon nuk mbéshtetet.
sistemi Windows 10 64-it Sonoma 14, Sequoia 15 ose mé i ri
operativ Windows 11 (rekomandohet pér Intel Core té gjeneratés sé 12-té ose mé té re) >

Kérkesat minimale té sistemit

Windows macOS
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core \.5 - 14500HX Intel Core I5 - 14400
Intel Core i5 - 13500H Intel Core 15 - 13400
Procesori Intel Core Ultra 5 - 125H M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ose mé shumé)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ose mé shumé) .
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ose mé shumé)
* AMD Radeon nuk mbéshtetet.
sistemi Windows 10 64t Sonoma 14, Sequoia 15 ose méiri
operativ Windows 11 (rekomandohet pér Intel Core té gjeneratés sé 12-té ose mé té re) ¢4

. .(:3

uo

Pér kérkesat e sakta dhe té pérditésuara té sistemit, vizitowww.meditlink.com.

Pérdor njé kompjuter dhe monitor té certifikuar sipas IEC 62368-1 (ose IEC 60950-1), IEC 55032 dhe IEC 55024.

. Pér té parandaluar goditjen elektrike, lidhe kompjuterin vetém me njé burim energjie té tokézuar si¢ duhet.
. Sigurohuni gé priza e rrymés e PC-sé t& mbetet lehtésisht e arritshme né ¢do kohé.

|Q

Pajisja mund té mos funksionojé nése pérdoren kabllo té tjera pérveg kabllos USB 3.0 té ofruar nga Medit.
Medit nuk mban pérgjegjési pér problemet e shkaktuara nga pérdorimi i kabllove té tjera pérveg kabllos USB 3.0 té ofruar nga Medit. Sigurohu qé té pérdorésh vetém kabllon USB 3.0 té pérfshiré né paketim.

Intraoral Scanner iE
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232 Udhézuesi i instalimit té softuerit

® Lidhe njésiné USB flash té pérfshiré me njé kompjuter.

@ Ekzekuto skedarin e instalimit.

® Zgjidh gjuhén e instalimit dhe kliko “Tjetér”.

@ Zgjidh shtegun e instalimit.

® Lexo me kujdes “Marréveshjen e licencés”, shéno “Pranoj termat dhe kushtet e licencés” dhe mé pas kliko “Instalo”.
® Procesi i instalimit mund té zgjasé disa minuta. Mos e fik kompjuterin derisa té pérfundojé instalimi.

@

Pasi t& pérfundojé instalimi, rinis kompjuterin pér té siguruar funksionimin optimal té programit.

G

Instalimi nuk do té kryhet nése sistemi iE éshté i lidhur me njé kompjuter. Fike skanerin pérpara se té fillosh instalimin.

233 Udhézuesi i pérdorimit té Medit Scan for Clinics
Referoju Udhézuesit té pérdorimit té Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Udhézuesi i pérdorimit.

24  Mesazhet e gabimeve

Sistemi i skanerit iE paraget mesazhe gabimi, duke u mundésuar pérdoruesve té identifikojné né ményré intuitive kushtet e harduerit dhe sistemit.
Disa mesazhe pérfshijné zgjidhje pér té té ndihmuar té diagnostikosh dhe té zgjidhésh veté problemet.

Mesazhet e gabimeve paraqgiten me tekst té qarté dhe, kur &shté e nevojshme, shogérohen me imazhe pér t'i béré mé té lehta pér t'u kuptuar.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

 If connection problem persists, please install the program again. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Turn Off the External Light

(@) External light was detected while scanning.

+ If connection problem persists, please contact your service provider. -
@ We recommend turning the external light off before the next scan.

Co | o]

A KUJDES

Nése udhézimet e dhéna né mesazhin e gabimit nuk e zgjidhin problemin, kontakto distributorin lokal nga i cili ke bleré sistemin e skanerit ose support@medit.com.

3. Mirémbaijtja

A KUJDES

. Mirémbaitja e pajisjes duhet té kryhet vetém nga njé punonjés i Medit ose nga njé kompani apo personel i certifikuar nga Medit.
. Né pérgjithési, nuk ke nevojé té kryesh puné mirémbajtjeje né sistemin i€, pérveg kalibrimit, pastrimit dhe sterilizimit. Nuk kérkohen inspektime parandaluese apo mirémbaitje té tjera periodike.

31 Kalibrimi

Pér té krijuar modele té sakta 3D, kérkohet kalibrim periodik. Duhet ta kryesh kalibrimin kur:

. Cilésia e modelit 3D nuk éshté e besueshme ose nuk éshté aq e sakté sa né rezultatet e méparshme.
. Kushtet e mjedisit, si p.sh. temperatura, kané ndryshuar.
. Periudha e kalibrimit ka pérfunduar.

Periudhén e kalibrimit mund ta caktosh te Menu > Cilésimet > Periudha e kalibrimit (dité).

|Q

Paneli i kalibrimit éshté njé komponent delikat.
Mos e prek drejtpérdrejt panelin. Kontrollo panelin e kalibrimit nése procesi i kalibrimit nuk kryhet si¢ duhet. Nése paneli i kalibrimit éshté i ndotur, kontakto ofruesin ténd té shérbimit.

Nése mieti i kalibrimit ekspozohet pér njé kohé té gjaté ndaj temperaturave té uléta, nén kufirin e rekomanduar nga Medit né udhézimet e pérdorimit dhe ruajtjes, mekanizmi rrotullues i pajisjes mund té démtohet.
Né kété rast, rrotullimi me forcé i pajisjes mund ta démtojé até. Pér ta shmangur kété, mbaje pajisjen e kalibrimit né njé mjedis me temperaturén e rekomanduar pérpara pérdorimit.

Rekomandojmé qé kalibrimi t& kryhet periodikisht.
Periudhén e kalibrimit mund ta caktosh te Menu > Cilésimet > Periudha e kalibrimit (dité). Periudha e parazgjedhur e kalibrimit éshté 90 dité.

311 Si té kalibrosh iE

® Ndiz i dhe hap Medit Scan for Clinics.

@ Hap Asistentin e kalibrimit né fund té panelit té shiritit kryesor t& mjeteve né Medit Scan for Clinics.

O] Pérgatit mjetin e kalibrimit dhe pjesén e dorés té iE.

@ Rrotullo diskun e mijetit té kalibrimit né pozicionin fillestar.

® Vendos pjesén e dorés té iE né mjetin e kalibrimit.

® Kliko “Tjetér” pér té nisur procesin e kalibrimit.

@® Nése mijeti i kalibrimit éshté montuar si¢ duhet dhe éshté né pozicionin e sakté, sistemi i regjistron automatikisht té dhénat.
® Kur kapja e té dhénave té pérfundojé né pozicionin fillestar, rrotulloni gelésin né pozicionin tjetér.

® Pérsérit hapat deri né pozicionin e fundit.

[©) Kur kapja e té dhénave té pérfundojé né pozicionin e fundit, sistemi llogarit automatikisht dhe shfaq rezultatet e kalibrimit.
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3.2 Procedura e pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit
321 Maja e ripérdorshme

Maja e ripérdorshme pérdoret intraoralisht gjaté skanimit dhe éshté e destinuar pér ripérdorim té kufizuar. Para ripérdorimit midis pacientéve, maja duhet té pastrohet dhe ose té dezinfektohet ose té sterilizohet pér té
parandaluar kontaminimin e kryqézuar.

Pastrimi dhe dezinfektimi

. Pérgatit njé solucion pastrimi.
» Para pérdorimit, hollo njé detergjent té zakonshém neutral né raportin 1:100.
. Pastro majat e ripérdorshme me solucionin e pastrimit dhe njé furcé.
» Sigurohu qé pasqyra e majés té jeté plotésisht e pastér dhe pa njolla. Nése pasqyra duket e njollosur ose e mjegulluar, pérsérit procesin e pastrimit.
A KUJDES
» Maja e ripérdorshme ka njé strukturé komplekse dhe pastrimi automatik mund té mos e pastrojé plotésisht; prandaj, mos e pastro majén e ripérdorshme né njé pajisje larése automatike.
. Shpélaji majat e ripérdorshme tri heré me ujé té pastruar.
. Hiq lagéshtiné me njé peceté letre dhe |éri té thahen plotésisht né ajér, né temperaturén e ambientit, pér té paktén 80 minuta.
. Dezinfektoji majat e ripérdorshme pér 1 minuté duke pérdorur njé dezinfektues & pérmban jo mé shumé se 15% alkool izopropilik (IPA).
Mé pas, sigurohu qé té thahen plotésisht né temperaturén e ambientit pér té paktén 5 minuta.
» Para se té pérdorésh njé produkt dezinfektues, referoju udhézuesit té pérdorimit té produktit pér udhézimet e duhura té pérdorimit.
» Listén e dezinfektuesve té rekomanduar mund ta gjesh né Qendrén e ndihmés Medit né http://support.medit.com/hc.
Pastrimi & Sterilizimi
. Pérfundoni procedurén e pastrimit té pérshkruar né seksionin e mésipérm.
. Fute majén né njé gese letre pér sterilizim dhe mbylle, duke u siguruar gé té jeté e izoluar miré. Pérdor njé qese veténgjitése ose té vulosur me nxehtési.
- Sterilizoje majén e paketuar né autoklavé né njé nga kushtet e méposhtme:
» Sterilizoni né njé autoklavé graviteti né 135°C (275°F) pér 10 minuta dhe thajeni pér 30 minuta.
» Sterilizoni né njé autoklavé pre-vacuum né 134°C (273.2°F) pér 4 minuta dhe thajeni pér 20 minuta.
» Sterilizoni né njé autoklavé graviteti né 121°C (249.8°F) pér 30 minuta dhe thajeni pér 15 minuta.
. Pérdor njé program autoklavimi qé e than majén e paketuar pérpara se té hapésh autoklavén.
- Majat e skanerit mund té risterilizohen deri né 150 heré. Pasi té arrihet ky kufi, ato duhet té asgjésohen sipas udhézimeve né seksionin e asgjésimit.
- Kohézgjatja dhe temperaturat e autoklavimit mund té ndryshojné né varési té llojit dhe prodhuesit té autoklavés. Pér kété arsye, mund té mos jeté e mundur té arrihet numri maksimal i sterilizimeve.

Referoju udhézuesit té pérdorimit té autoklavés qé pérdor pér té pércaktuar nése plotésohen kushtet e kérkuara.

A KUJDES

Pasqyra e majés sé skanerit éshté njé komponent optik delikat gé duhet trajtuar me kujdes pér té siguruar cilési optimale té skanimit.
Ki kujdes gé té mos e gérvishtésh ose ta njollosésh, pasi ¢do démtim ose papastérti mund té ndikojé né té dhénat e regjistruara.

. Mbéshtillni majén e skanerit me garzé pambuku pérpara autoklavimit pér té parandaluar njolla té pérhershme né pasqyré. Referojuni manualit té pérdorimit té autoklavés suaj pér parametrat specifiké té sterilizimit.
- Majat qé jané pastruar, dezinfektuar dhe sterilizuar duhet té mbeten sterile deri né pérdorimin te pacienti.

. Medit nuk mban pérgjegjési pér asnjé démtim, pérfshiré deformimin e majés, té shkaktuar nga procedurat e pastrimit, dezinfektimit ose sterilizimit gé nuk kryhen sipas udhézimeve té mésipérme.

322 Pasqyra

Papastértité ose njollat né pasqyrén e majés mund té shkaktojné cilési té dobét té skanimit dhe té ndikojné negativisht né procesin e skanimit né pérgjithési.
Né raste té tilla, pastroje pasgyrén duke ndjekur hapat e méposhtém:

® Shképute majén e skanerit nga pjesa e dorés e iE.

@ Hidh alkool né njé lecké té pastér ose tampon pambuku dhe fshije pasqyrén. Sigurohu qé té pérdorésh alkool pa papastérti, pasi né té kundért mund ta njollosé pasqyrén.
Mund té pérdorésh etanol ose propanol (alkool etilik/propilik).

6] Thaje pasqyrén duke e fshiré me njé lecké té thaté gé nuk [éshon push.

@ Sigurohu qé né pasqyré té mos keté pluhur ose fibra. Pérsérit procesin e pastrimit sipas nevojés.

323 Pjesa e dorés

Pas pérdorimit, pastro dhe dezinfekto té gjitha sipérfaqet e tjera té pjesés sé dorés té iE, me pérjashtim té pjesés sé pérparme té skanerit (dritares optike) dhe skajit (viimés sé ajrimit).
Pastrimi dhe dezinfektimi duhet té kryhen kur pajisja éshté e fikur. Pérdore pajisjen vetém pasi té jeté tharé plotésisht.

Solucioni i rekomanduar pér pastrim dhe dezinfektim éshté alkooli i denatyruar (alkool etilik ose etanol), zakonisht 60-70% Alc/Vol.

Procedura e pérgjithshme e pastrimit dhe dezinfektimit éshté si mé poshté:

@

Fike pajisjen duke shképutur kabllon e furnizimit me energji.

Pastro filtrin né skajin e pérparmé té pjesés sé dorés té iE.

» Nése alkooli hidhet drejtpérdrejt mbi filtér, ai mund té depértojé brenda pjesés sé dorés té iE dhe té shkaktojé kegfunksionim.

» Mos e pastro filtrin duke hedhur alkool ose solucion pastrimi drejtpérdrejt mbi té. Filtri duhet té fshihet me kujdes me pambuk ose me njé lecké té buté t& njomur me alkool.
Mos e fshi me doré dhe mos ushtro forcé té tepért.

» Medit nuk mban pérgjegjési pér asnjé démtim ose kegfunksionim qé shkaktohet nga pastrimi gé nuk kryhet sipas udhézimeve té mésipérme.

[©)] Pas pastrimit té filtrit, vendos kapakun né pjesén e pérparme té pjesés sé dorés té iE.

@ Hidh dezinfektuesin né njé lecké té buté, joabrazive dhe qé nuk [éshon push.

® Fshije sipérfagen e skanerit me lecké.

® Thaje sipérfagen me njé lecké té pastér, té thaté, joabrazive dhe gé nuk éshon push.

A UJDES

©

. Mos e pastro pjesén e dorés té iE kur pajisja éshté e ndezur, pasi [éngu mund té depértojé né skaner dhe té shkaktojé kegfunksionim.
. Pérdore pajisjen vetém pasi té jeté tharé plotésisht.
- Pérdorimi i solucioneve té papérshtatshme pér pastrim dhe dezinfektim mund té shkaktojé carje kimike.
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3.24 Komponentét e tjeré

. Hidh solucionin e pastrimit dhe dezinfektimit né njé lecké té buté, joabrazive dhe gé nuk léshon push.

. Fshije sipérfagen e komponentit me lecké.

. Thaje sipérfagen me njé lecké té pastér, té thaté, joabrazive dhe gé nuk léshon push.

A KUJDES

. Pérdorimi i solucioneve té papérshtatshme pér pastrim dhe dezinfektim mund té shkaktojé carje kimike.
3.3 Asgjésimi

A KUJDES

Maja e skanerit duhet té sterilizohet pérpara asgjésimit. Sterilizoje majén si¢ pérshkruhet né seksionin “3.2.1 Maja e ripérdorshme”.
. Asgjésoje majén e skanerit né t& njéjtén ményré si mbetjet e tjera klinike.
. Komponentét e tjeré jané projektuar né pérputhje me direktivat e méposhtme:
RoHS, Direktiva pér kufizimin e pérdorimit té disa substancave té rrezikshme né pajisjet elektrike dhe elektronike. (2011/65/BE)
WEEE, Direktiva pér mbetjet e pajisjeve elektrike dhe elektronike. (2012/19/BE)

3.4  Pérditésimet e Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontrollon automatikisht pér pérditésime gjaté pérdorimit té programit. Nése publikohet njé version i i i programit, sistemi do ta shkarkojé até automatikisht.

4. Udhézuesi i sigurisé

Respekto té gjitha procedurat e sigurisé té pérshkruara né kété Udhézues pérdorimi pér té parandaluar [éndimet e personave dhe démtimin e pajisjeve. Ky dokument pérdor fjalét PARALAJMERIM dhe KUJDES pér té theksuar
mesazhet e sigurisé.

Lexo me kujdes dhe sigurohu qé t'i kuptosh udhézimet, duke pérfshiré té gjitha mesazhet e sigurisé té paraprira nga fjalét PARALAJMERIM dhe KUJDES. Pér té shmangur [éndimet trupore ose démtimin e pajisjeve, sigurohu
qé t'u pérmbahesh rreptésisht udhézimeve té sigurisé. Té gjitha udhézimet dhe masat paraprake té pércaktuara né Udhézuesin e sigurisé duhet té respektohen pér té siguruar funksionimin e duhur té sistemit dhe siguriné
personale.

Sistemi iE duhet té pérdoret vetém nga profesionisté dhe tekniké dentaré té trajnuar pér pérdorimin e sistemit. Pérdorimi i sistemit iE pér qéllime té tjera nga pérdorimi i synuar, si¢ pérshkruhet né seksionin “1.1 Pérdorimi i
synuar’, mund té shkaktojé [éndime ose démtim té pajisjes. Pérdore sistemin iE sipas udhézimeve té pércaktuara né Udhézuesin e sigurisé.

Cdo incident serioz qé lidhet me pajisjen duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar ku ndodhen pérdoruesi dhe pacienti.

4.1 Bazat e sistemit

Sistemi iE éshté njé pajisje mjekésore optike me precizion té larté. Njihu me té gjitha udhézimet e méposhtme té sigurisé dhe funksionimit pérpara instalimit, pérdorimit dhe vénies né puné té iE.

A KUJDES

Nése produkti éshté ruajtur né njé mjedis té ftohté, |ére té pérshtatet me temperaturén e ambientit pérpara pérdorimit.
Nése pérdoret menjéheré, mund té krijohet kondensim, i cili mund té démtojé pjesét elektronike brenda pajisjes.

. Sigurohu qé asnjé nga komponentét e ofruar té mos keté démtime fizike. Siguria nuk mund té garantohet nése pajisja ka ndonjé démtim fizik.

. Pérpara se té pérdorésh sistemin, kontrollo gé té mos keté probleme, si démtime fizike ose pjesé té liruara. Nése véren ndonjé démtim, mos e pérdor produktin dhe kontakto prodhuesin ose pérfagésuesin ténd lokal.

. Kontrollo pjesén e dorés té iE dhe aksesorét e saj pér skaje té mprehta.

. Kur nuk pérdoret, sistemi iE duhet té vendoset né mbajtésen e tavolinés ose né mbajtésen e murit.

. Mos e vendos mbajtésen e tavolinés mbi njé sipérfage té pjerrét.

= Mos vendos asnjé objekt mbi sistemin iE.

. Mos e vendos sistemin iE mbi sipérfage té nxehta ose té lagéshta.

. Mos i blloko vrimat e ajrimit né pjesén e pasme té sistemit iE. Nése pajisja mbinxehet, sistemi iE mund té kegfunksionojé ose té ndalojé sé punuari.

. Mos derdh asnjé léng mbi sistemin iE.

. Pjesa e dorés e iE dhe komponentét e tjeré té pérfshiré pérmbajné pjesé elektronike. Mos lejo qé brenda tyre té depértojé asnjé lloj léngu ose objekti i huaj.

. Mos e térhig ose pérkul kabllon e lidhur me sistemin iE.

. Sistemoji me kujdes té gjitha kabllot né ményré qé ti ose pacienti té mos pengoheni apo té ngatérroheni né to. Cdo forcé térheqése e ushtruar mbi kabllo mund té démtojé sistemin iE.

. Gjaté pérdorimit té produktit, mbaji gjithmoné nén vézhgim produktin dhe pacientin pér té dalluar ¢do anomali.

. Kryej kalibrimin, pastrimin, dezinfektimin dhe sterilizimin sipas udhézimeve té kétij Udhézuesi pérdorimi.

. Nése majat bien né dysheme, mos u pérpiq t'i ripérdorésh. Asgjésoje menjéheré majén, pasi ekziston rreziku qé pasqyra e montuar né té té jeté shképutur.

. Pér shkak té natyrés sé tyre delikate, majat duhet té trajtohen me kujdes.
Pér té parandaluar démtimin e majés dhe té pasqyrés sé saj té brendshme, béj kujdes qé té shmangésh kontaktin me dhémbét ose restaurimet dentare té pacientit.

. Nése sistemi iE bie né dysheme ose péson njé goditje, duhet té kalibrohet pérpara pérdorimit. Nése pajisja nuk lidhet dot me softuerin, kontakto prodhuesin ose njé rishités té autorizuar.

. Nése pajisja nuk funksionon normalisht, pér shembull nése ka probleme me saktésing, ndérprit pérdorimin e produktit dhe kontakto prodhuesin ose njé rishités té autorizuar.

. Instalo dhe pérdor vetém programe té miratuara pér té siguruar funksionimin e duhur té sistemit iE.

. Né rast té njé incidenti serioz qé pérfshin sistemin iE, njofto prodhuesin dhe raportoje incidentin tek autoriteti kombétar kompetent i vendit ose rajonit ku ndodhen pérdoruesi dhe pacienti.

. Nése kompjuteri ku éshté instaluar softueri nuk ka softuer sigurie ose ekziston rreziku gé né rrjet té depértojé kod keqdashés, kompjuteri mund té infektohet me programe keqdashése,
si viruse ose krimba, gé mund ta démtojné até.

. Softueri i kétij produkti duhet té pérdoret né pérputhje me ligjet pér mbrojtjen e informacionit mjekésor dhe té té dhénave personale.

. Pér té siguruar izolimin elektrik dhe pér té ruajtur siguriné elektrike, pajisja éshté e veshur me njé shtresé izoluese, me pérjashtim té zonave ku ndodhen portat USB.

. Kontrolloni shénimet e produktit, té tilla si simbolet e certifikimit ose detajet e prodhuesit, nén ndrigim prej rreth 500 lux pér dukshméri té qarté.

4.2 Trajnimi i duhur
A PARALAJMERIM

Pérpara se té pérdorésh sistemin iE te pacientét:

. Duhet t€ jesh trajnuar pér pérdorimin e sistemit ose ta kesh lexuar dhe kuptuar plotésisht kété Udhézues pérdorimi.
. Duhet t& njohésh ményrén e sigurt té pérdorimit té sistemit i, si¢ pérshkruhet né kété Udhézues pérdorimi.
. Pérpara pérdorimit ose pas ndryshimit té cilésimeve, kontrollo qé imazhi né kohé reale té shfaget si¢ duhet né dritaren e pamjes paraprake té kamerés né program.
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Né rast keqfunksionimi té pajisjes

& PARALAJMERIM

Nése sistemi iE nuk funksionon si¢ duhet ose nése dyshon se ka ndonjé problem me pajisjen:

Hige pajisjen nga goja e pacientit dhe ndérprit menjéheré pérdorimin.

Shképute pajisjen nga kompjuteri dhe kontrollo pér gabime.

Kontakto prodhuesin ose njé rishités té autorizuar.

Modifikimi i sistemit iE ndalohet me ligj, pasi mund té cenojé siguriné ténde, té pacientit ose té njé pale té treté.

Higjiena

A PARALAJMERIM

Pér té ruajtur kushte té pastra pune dhe pér té garantuar siguriné e pacientit, mbaj GJITHMONE doreza té pastra kirurgjikale kur:

Prek drejtpérdrejt majén.
Pérdor sistemin iE te pacientét.
Prek sistemin iE.

& PARALAJMERIM

Sistemi iE dhe dritarja e tij optike duhet t& mbahen gjithmoné té pastra. Pérpara se té pérdorésh sistemin iE te njé pacient, sigurohu gé:

45

Ta sterilizosh sistemin sipas pérshkrimit né seksionin “3.2 Procedura e pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit”.
Té pérdorésh njé majé té sterilizuar.

Siguria elektrike

& PARALAJMERIM

Sistemi iE éshté pajisje e Klasés Il.

Sistemi iE pérdor energji RF vetém pér funksionimin e tij té brendshém. Niveli i emetimeve RF éshté i ulét dhe nuk ka gjasa té shkaktojé ndérhyrje né pajisjet elektronike pérreth.

Ekziston rreziku i goditjes elektrike nése pérpigesh té hapésh ose té ndérhysh né pjesét e brendshme té sistemit iE. Vetém personeli i kualifikuar i shérbimit duhet té keté akses né pjesét e brendshme té sistemit.
Mos vendos [éngje, si pije, prané sistemit iE dhe shmang derdhjen e [éngjeve mbi té.

Mos derdh kurré asnjé lloj léngu mbi sistemin iE.

Kondensimi i shkaktuar nga ndryshimet e temperaturés ose lagéshtisé mund té ¢ojé né grumbullimin e lagéshtisé brenda sistemit iE, gjé qé mund ta démtojé até. Pérpara se ta lidhésh sistemin iE me njé burim
energjie, mbaje né temperaturén e dhomés pér té paktén dy oré pér té parandaluar kondensimin. Nése vérehet kondensim né sipérfagen e produktit, [ére iE né temperaturén e dhomés pér mé shumé se 8 oré.
Sistemi iE nuk ka buton fizik ndezjeje/fikjeje. Fike skanerin duke shképutur kabllon e furnizimit me energji.

Karakteristikat e EMETIMEVE t& késaj pajisieje e béjné até té pérshtatshme pér pérdorim né zona industriale dhe spitale (CISPR 11 Klasa A).

Nése pérdoret né njé mjedis banimi, pér té zakonisht kérkohet CISPR 11 Klasa B, kjo pajisje mund té mos ofrojé mbrojtje té mjaftueshme pér shérbimet e komunikimit me radiofrekuencé.

Mos i térhiq kabllot e furnizimit me energji gé pérdoren me sistemin iE.

Mos prek njékohésisht konektorét e pajisjes dhe pacientin.

Siguria e syve

A PARALAJMERIM

Sistemi iE [éshon drité té forté nga maja gjaté skanimit.

Drita e forté e [éshuar nga maja e iE nuk éshté e démshme pér syté. Megjithaté, nuk duhet ta shikosh drejtpérdrejt dritén e forté dhe as ta drejtosh rrezen e drités drejt syve té personave té tjeré. Né pérgjithési,
burimet e drités intensive mund té rrisin ndjeshmériné e syve dhe gjasat e ekspozimit dytésor jané té larta. Ashtu si me ekspozimin ndaj burimeve té tjera té drités intensive, mund té pérjetosh ulje té pérkohshme té
mprehtésisé sé shikimit, dhimbje, parehati ose démtim té shikimit, duke rritur késhtu rrezikun e aksidenteve dytésore.

Brenda pjesés sé dorés té iE ndodhet njé LED gé emeton rrezatim UV-C. Rrezatimi emetohet vetém brenda pjesés sé dorés té iE dhe nuk del jashté saj.

Drita blu e dukshme brenda pjesés sé dorés & iE shérben si drité udhézuese dhe nuk éshté rrezatim UV-C. Ajo éshté e padémshme pér trupin e njeriut.

Drita LED UV-C funksionon né gjatési vale prej 270-285 nm.

Mohim pérgjegjésie pér rreziget te pacientét me epilepsi

Sistemi iE nuk duhet t& pérdoret te pacientét qé jané diagnostikuar me epilepsi pér shkak té rrezikut té krizave dhe [éndimeve.

Pér té njéjtén arsye, personeli dentar i diagnostikuar me epilepsi nuk duhet ta pérdoré sistemin.

Rreziku i shpérthimit

A PARALAJMERIM

4.8

Sistemi iE nuk &shté projektuar pér t'u pérdorur prané léngjeve ose gazeve té ndezshme apo né mjedise me pérgendrime té larta oksigjeni.
Ekziston rreziku i shpérthimit nése e pérdor sistemin prané anestetikéve té ndezshém.

Rreziku i interferencés me stimuluesit kardiaké dhe ICD-té

A PARALAJMERIM

Defibrilatorét kardioverteré t& implantueshém (ICD) dhe stimuluesit kardiaké mund té ndikohen nga interferencat e shkaktuara nga pajisje té caktuara.
Mbaj njé distancé té pérshtatshme nga ICD-ja ose stimuluesi kardiak i pacientit kur pérdor sistemin iE.
Pér mé shumé informacione rreth pajisjeve periferike gé pérdoren me iE, shih manualet e prodhuesve pérkatés.

Siguria kibernetike

Nése ndodh njé incident i sigurisé kibernetike, ndérprit menjéheré pérdorimin e skanerit dhe té softuerit. Fike skanerin dhe dil nga llogaria né softuer.
Raportoje menjéheré incidentin te ekipi yné i mbéshtetjes me email, telefon ose népérmjet mjeteve té tjera té disponueshme té kontaktit.

Pér informacionet e kontaktit, referoju fages sé fundit té Udhézuesit té pérdorimit.

Kur raporton njé incident, jep sa mé shumé informacione té jeté e mundur, duke pérfshiré kohén kur ka ndodhur dhe ¢do sjellje té pazakonté qé ke véné re.
Kéto informacione do té na ndihmojné ta zgjidhim problemin sa mé shpejt.
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5. Informacion mbi pajtueshmériné elektromagnetike

5.1 Emetimet elektromagnetike

Sistemi iE &shté projektuar pér t'u pérdorur né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Klienti ose pérdoruesi i sistemit duhet té sigurohet qé sistemi t& pérdoret né njé mjedis té tillé.

Udhézime dhe dekl e prodhuesit - Emetimet elekt|

Testi | emetimeve Pajtueshméria Mijedisi elektromagnetik - Udhézime

Sistemi iE pérdor energji RF vetém pér funksionimin e tij té brendshém.
Emetimet RF CISPR 11 Grupi 1 Pér rrjedhojé, emetimet e tij RF jané shumé té uléta dhe nuk ka gjasa té shkaktojné
interferenca né pajisjet elektronike prané tij.

Emetimet RF CISPR 11 Klasa A
Emetimet harmonike [EC 61000-3-2 Klasa A Sistemi iE éshté i pérshtatshém pér pérdorim né té gjitha objektet, pérveg ambienteve té banimit dhe atyre
té lidhura drejtpérdrejt me rrjetin publik té furnizimit me energji té tensionit té ulét, i cili furnizon ndértesat e
. . . Lo - . pérdorura pér qéllime banimi.
Luhatjet e tensionit / Emetimet e flikerit Né pérputhje

A PARALAJMERIM

Sistemi iE éshté i destinuar vetém pér pérdorim nga profesionisté té kujdesit shéndetésor. Kjo pajisje/ky sistem mund té shkaktojé radiointerferenca ose té pengojé funksionimin e pajisjeve prané tij.
Mund té jeté e nevojshme té merren masa zbutése, si ndryshimi i orientimit ose i vendndodhjes sé sistemit apo ekranimi i vendndodhjes.

52  Imuniteti elektromagnetik

. Udhézimi 1

Sistemi iE éshté projektuar pér t'u pérdorur né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Klienti ose pérdoruesi i sistemit iE duhet té sigurohet qé sistemi té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Udhézimet dhe e prodhuesit - Imuniteti ele} gnetik

Testi i imunitetit Niveli i testimit IEC 60601 Niveli i pa-jtueshmérisé Mijedisi elektromagnetik - Udhézime
Shikarkimi elektrostatik (ESD) + 8KV kontakt £ 2KV, & 4KV, + 8k kontakt = 2 KV, %+ 4KV, Zizzzmiigi’;:tatﬁfgemfﬁlﬁgg‘r::‘nag'tg;:lps“fgf: f:krgr‘m“‘a":aohet
1EC 61000-4-2 + 8KV, % 15 kV ajér + 8KV, = 15KV ajér V ) .

qé lagéshtia relative té jeté té paktén 30%.

Zsﬁzr:,izt/eésrz:peﬁa 2 kV pér linjat e furnizimit me energji 2KV pér linjat e furnizimit me energji Cilésia e energjisé sé rrjetit duhet té jeté karakteristike pér
1EC 61000-4-4 £ 1kV pérlinjat e hyrjes/daljes £1KkV pérlinjat e hyrjes/daljes njé mjedis tipik tregtar ose spitalor.
+0.5kV, £1 kv moda-litet diferencial +0.5kV, =1 kv moda-litet diferencial
Mbitensioni [EC 61000-4-5 Cilésia e energjisé sé rrjetit duhet té jeté karakteristike pér
+05KY, 1KY, 22k modalteti +05KY, +1KV, %2 KV modalitet e miedis pik regtar ose spitalor.
pérbashkét pérbashkét
Réniet e tensionit, ndérprerjet e 0% Ut (1009 rénii né Ur) pér 0.5/1 cikle 0% Ut (1009 rénie né Ur) pér 0.5/1 cikle Cilésia e energjisé sé rrjetit duhet té jeté karakteristike pér njé mjedis tipik tregtar

shkurtra dhe ndryshimet e tensionit né
linjat hyrése té furnizimit me energji
IEC 61000-4-11

ose spitalor. Nése té nevojitet funksionim i vazhdueshém i sistemit iE gjaté
ndérprerjeve té energjisé elektrike, rekomandohet qé sistemi iE té furnizohet
nga njé burim energjie i pandérpreré ose nga njé bateri.

70% UT (30% rénie né UT) pér 25/30 cikle 70% UT (30% rénie né UT) pér 25/30 cikle
0% UT (100% rénie né UT) pér 250/300 cikle 0% UT (100% rénie né Ut) pér 250/300 cikle

Fushat magnetike té frekuencés sé rrjetit

Fushat magnetike té frekuencés sé rrjetit duhet té jené né nivele karakteristike
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 304/m 30A/m

pér njé vendndodhje tipike né njé mjedis tregtar ose spitalor.

8A/M 8A/m

Modulim CW 30 kHz Modulim CW 30 kHz
Imuniteti ndaj fushave magnetike té 65A/m 65A/m
aférsisé né diapazonin e frekuencés 134.2 kHz 1342 kHz Imuniteti ndaj fushave magnetike u testua dhe u zbatua vetém né sipérfaget e
9 kHz deri 13.56 MHz PM2.1kHz PM2.1kHz kasés ose té aksesoréve gé jané té arritshme gjaté pérdorimit té synuar.
IEC 61000-4-39

75A/m 75A/m

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

SHENIM: Ut éshté tensioni i rrietit (AC) pérpara aplikimit té nivelit té testimit.
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. Udhézimi 2

Distancat e rekomanduara té ndarjes ndérmjet pajisjeve portative dhe té lévizshme té komunikimit dhe iE

Distanca e ndarjes sipas frekuencés sé transmetuesit [m]

Fugia maksimale nom!nale né daljee IEC 60601-1-2:2014
wi 150 kHz deri 80 MHz 80 MHz deri 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Pér transmetuesit me fugi maksimale nominale né dalje gé nuk éshté renditur mé sipér, distanca e rekomanduar e ndarjes (d), né metra (m), mund té llogaritet duke pérdorur ekuacionin pérkatés pér frekuencén e
transmetuesit, ku P éshté fugia maksimale nominale né dalje e transmetuesit, né vat (W), sipas prodhuesit té transmetuesit.

SHENIM 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz zbatohet distanca e ndarjes pér diapazonin mé té larté té frekuencave.

SHENIM 2: Kéto udhézime mund té mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.

. Udhézimi 3
Sistemi iE éshté projektuar pér t'u pérdorur né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Klienti ose pérdoruesi i sistemit duhet té sigurohet qé sistemi té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Udhézi dhe e prodhuesit - ot alal o

Testi i imunitetit Niveli i testimit IEC 60601 Niveli i pa-jtueshmérisé Mijedisi elektromagnetik - Udhézime

Pajisjet portative dhe té lévizshme té komunikimit RF nuk duhet té pérdoren prané asnjé
3Vrms, 150 kHz deri né 80 MHz 3Vrms pjese té sistemit Medit iE, duke pérfshiré kabllot, né njé distancé mé té vogél se distanca e
Jashté brezave ISM pér radioamatoré rekomanduar e ndarjes. Kjo distancé llogaritet duke pérdorur ekuacionin pérkatés pér
frekuencén e transmetuesit.

Distanca e rekomanduar e ndarjes (d):
RF e pércuar d=12J/P @
IEC61000-4-6 EC 60601-1-2:2007

d=12 P 80MHz deri né 800 MHz

d=2.34P80MHzderiné2,5GHz

6Vrms, 150 kHz deri né 80 MHz Gurms IEC 60601-1-2:2014 N
Né brezat ISM pér radioamatoré d=2.0/P80MHzderiné2,7 GHz

Ku P éshté fugia maksimale nominale né dalje e transmetuesit, né vat (W), sipas prodhuesit
té transmetuesit, ndérsa d éshté distanca e rekomanduar e ndarjes, né metra (m).
Intensitetet e fushés nga transmetuesit RF fiksé, té pércaktuara népérmjet njé matjeje

elektromagnetike né vend, duhet té jené mé té uléta se niveli i pajtueshmérisé né ¢cdo
diapazon frekuencash.
Mund té keté interferenca né aférsi té pajisjeve té shénuara me simbolin e méposhtém:

RF e rrezatuar .
o100 3V/m 80 MHz deri 2.7 GHz 3v/m (((i)))

SHENIM 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz zbatohet diapazoni mé i larté i frekuencave.
SHENIM 2: Kéto udhézime mund té mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.
SHENIM 3: Brezat ISM (Industrial, Scientific, and Medical) midis 150 kHz dhe 80 MHz jané 6.765 MHz deri 6.795 MHz; 13.553 MHz deri 13.567 MHz; 26.957 MHz deri 27.283 MHz; dhe 40.66 MHz deri 40.70 MHz.
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. Udhézimi 4
Sistemi iE éshté projektuar pér t'u pérdorur né njé mjedis elektromagnetik ku crregullimet RF té rrezatuara jané té kontrolluara.
Pajisjet portative t& komunikimit RF nuk duhet té pérdoren né njé distancé mé té vogél se 30 cm (12 ing) nga asnjé pjesé e sistemit. Né té kundért, performanca e késaj pajisjeje mund té pérkegésohet.

Udhézimet dhe e prodhuesit - iteti elel gnetik
Testi i imunitetit Brezi” Shérbimi” Modulimi Niveli i testimit IEC 60601 Niveli i pa-jtueshmérisé
380 -390 MHz TETRA 400 Modulim me impulse 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Devijim 28V/m 28V/m
Sinusoidé 1 kHz
704 -787 MHz Brezi LTE 13,17 Modulim me impulse 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulim me impulse 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850;
Brezi LTES
Fushat e aférsisé nga pajisjet
e komunikimit pa tel RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé?#%& Modulim me impulse 217 Hz 28V/m 28V/m
BreziLTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; . .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Modulim me impulse 217 Hz 28V/m 28V/m
Brezi LTE7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Modulim me impulse 217 Hz 9V/m 9V/m

SHENIM: Kéto udhézime mund té mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.

A PARALAJMERIM

Pérdorimi i pajisjes iE prané pajisjeve té tjera ose e vendosur mbi to duhet té shmanget, pasi mund té shkaktojé funksionim jo t& duhur.
Nése njé pérdorim i tillé éshté i nevojshém, kjo pajisje dhe pajisjet e tjera duhet té mbikéqyren pér té verifikuar gé funksionojné normalisht.

. Pérdorimi me pajisjen iE i aksesoréve, transduktoréve dhe kabllove té tjera nga ato té specifikuara ose té ofruara nga Medit mund té shkaktojé rritje té emetimeve elektromagnetike ose ulje t& imunitetit
elektromagnetik té késaj pajisjeje dhe té ¢ojé né funksionim jo té duhur.

1 Pér disa shérbime, pérfshihen vetém frekuencat e lidhjes né drejtim té kundért.
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6. Specifikimet
Emri i modelit MO8-iE
Emri tregtar iE
Njésia e paketimit 1komplet
Vlera nominale 5V=3A
Klasifikimi i mbrojtjes nga goditja elektrike Klasa I, pjesé té aplikuara té tipit BF (maja e ripérdorshme)
* Ky produkt éshté njé pajisje mjekésore.
Pjesa e dorés (duke pérfshiré majén me madhési mesatare)
Pérmasat 2234%36.7x35.3 mm (LxWxH)
Pesha 165¢g
Maja e ripérdorshme
Emadhe 36.1x34.1x90.8 mm (WxHxL)
Pérmasat - Maja e ploté
Emesme 36.1x34.1x90.4 mm (WxHxL)
Emadhe 26.9x19.7mm (Wx H)
Pérmasat - Koka e majés
E mesme 224x163mm (WxH)
Mjeti i kalibrimit
Pérmasat 160x48.5mm (Hx @)
Pesha 2058
Kushtet e funksionimit, ruajtjes dhe transportit
Temperatura 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
Kushtet e funksionimit Lagéshtia Lagéshti relative 20 - 75% (pa kondensim)
Presioni atmosferik 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Kushtet e ruajtjes Lagéshtia Lagéshti relative 20 - 80% (pa kondensim)
Presioni atmosferik 800-1100 hPa @
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Kushtet e transportit Lagéshtia Lagéshti relative 20 - 80% (pa kondensim)
Presioni atmosferik 620-1200hPa
Kufijté e emetimeve sipas mjedisit
Mjedisi Mijedisi spitalor
Emetimet RF té pérquara dhe té rrezatuara CISPR11
C€
Meditrial Srl Meditrial Europe Ltd Meditrial UK Ltd

Via Po 900198, Rome ltaly Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland 19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London, SE1 2JE, United Kingdom

“ Medit Corp. Contact for Product Support
9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Email: support@medit.com
Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600 Tel: +82-02-2193-9600
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